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РЕЗЮМЕ 

От първото приложение при човек през 2002 г. досега транскатетърната 

аортна клапна имплантация (TAVI) се развива от авангардна технология на 

бъдещето до метод на избор за високорискови пациенти, с потенциал да 

стане рутинна интервенция. С прогресивното трупане на опит и с развитието 

на устройствата и техниките за имплантация, усложненията, свързани с про-

цедурата, намаляват. С натрупването на все повече доказателства клинич-

ните ръководства препоръчват TAVI при все по-нискорискови пациенти, бла-

годарение на добрия профил на безопасност и увеличаването на ефектив-

ността на методиката. Нарасналата честота на имплантация и натрупаният 

опит естествено водят до необходимостта от усъвършенстване на техниките 

за имплантация и до прогресивното им опростяване и стандартизиране.  

Въпреки че първата TAVI в света е извършена с будна анестезия, об-

щата анестезия дълги години е смятана за задължителна при имплантацията 

на транскатетърни аортни клапи. Причините за продължителната във вре-

мето доминация на „класическия“, или „стандартен“ подход, включващ: обща 

интубационна анестезия, открит съдовохирургичен достъп, водене на имп-

лантацията под контрола на трансезофагеална ехокардиография, участието 

на кардиохирург в екипа с незабавна готовност за конверсия към обща хирур-

гия, извършването на процедурата в изцяло хирургична или хибридна зала, 

са многостранни и имат своето логично обяснение. С натрупването на опит, 

увереност и с отпадането на трансезофагeалната ехокардиография като за-

дължителна част от имплантацията, будната анестезия излиза на преден 
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план като модификация, която може едновременно да опрости процедурата 

и да намали риска от усложнения при пациентите.  

С навлизането на пазара на устройства за затваряне на съдовия достъп 

(closure devices) и с намаляването на размера на системите за имплантация 

– втората иновация, утвърдила изцяло перкутанният достъп, настъпва и ло-

гична промяна в протокола за имплантация. При неговото въвеждане се 

счита, че използването на изцяло перкутанен достъп предлага по-добър ком-

форт за пациента, по-бърза рехабилитация, по-кратък престой в интензивно 

отделение при сходен риск от усложнения. 

Според отделните автори съществуват различни определения какво 

точно представлява т.нар. минималистичен подход при TAVI, но при всич-

ките се спазва общият принцип за минимално инвазивна процедура с въз-

можно най-кратък възстановителен период. 

Необходими са големи многоцентрови рандомизирани проучвания, ко-

ито да внесат яснота за ползите и недостатъците на минималистичния под-

ход при TAVI спрямо стандартния, но натрупаните до момента данни сочат, 

че в бъдеще, следвайки известната сентенция на Albert Einstein „Everything 

should be made as simple as possible, but no simpler.“ – процедурата по 

имплантиране на TAVI ще е възможно най-опростена, но не и по-проста. 
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ВЪВЕДЕНИЕ 

Аортната стеноза е най-често срещащата се клапна патология в разви-

тите страни, като нейното традиционно лечение (златен стандарт) е чрез от-

крита кардиохирургична интервенция. За съжаление, с увеличаването на про-

дължителността на живота в клиничната практика все по-често се сблъскваме 

с високостепенна аортна стеноза при възрастни пациенти с висок и забрани-

телно висок оперативен риск, които поради тази причина не получават необ-

ходимото и индикирано оперативно лечение. 

Аортната стеноза е най-честото първично клапно заболяване, водещо 

до оперативно или интервенционално лечение в Европа и Северна Америка. 

[1]. Характеризира се със стеснение на клапния аортен отвор, което води до 

затруднено изтласкване на кръв по време на систола водещо до обременя-

ване на лявата камера на сърцето [2]. Между 2-9% от хората над 65-годишна 

възраст и 12% от тези над 75-годишна възраст имат аортна стеноза. Заболя-

ването се счита като една от проявите на стареенето и поради тази причина 

честотата му се покачва с повишаване на продължителността на живота [3, 

4]. Висока е честотата и на аортната склероза, която не е стеноза по своята 

същност, защото в този случай има задебеляване на влакната на аортната 

клапа, което все още не води до обструкция на кръвотока. Аортната склероза 

се диагностицира при 20% от хората на възраст между 65-75 години, при 35% 

от лицата между 75-85 години и при 48% от тези над 85 години. Скоростта на 

прогрес на аортната склероза в аортна стеноза е с около 2% на година [2, 3]. 

С оглед на прогресиращото увеличаване на продължителността на живота и 

на нарастване на дела на лицата в напреднала възраст, високата честота на 

аортната склероза и стеноза е важен проблем пред съвременната кардиоло-

гия и кардиохирургия.  
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Етиология, патофизиология, клинични симптоми, диагноза 

Клапната аортна стеноза има три главни етиологични причини – калци-

фикация на аортната клапа, конгенитална аортна стеноза и ревматична бо-

лест. В наше време ревматизмът е сравнително рядко срещан в развитите 

страни, но все пак остава важен проблем в света. Ревматичната аортна сте-

ноза е резултат от адхезия между платната на клапата и последваща васку-

ларизация на ринга с формирането на малки калцификати под формата на 

нодули от двете страни на клапата. При ревматичната болест пациентите ви-

наги имат и засегната митрална клапа. Конгениталните аортни клапни пороци, 

като уникуспидна или бикуспидна клапа, водят до тежка обструкция и стеноза 

в по-ранна възраст – често още в детството при уникуспидна клапа, а при 

бикуспидна клапа стенозата се развива две декади по-рано отколкото при 

трикуспидната клапа. Калцираната аортна клапа или сенилната (дегенера-

тивна) аортна стеноза при първоначално нормална клапа е най-често среща-

ната форма на аортна стеноза при възрастни. Механизмът на развитие на 

дегенеративна аортна стеноза е близък до този на атеросклерозата и риско-

вите фактори за коронарна болест са характерни и за аортната стеноза [2-4]. 

При хора с аортна стеноза клиничните симптоми често се появяват, след като 

се е развила сигнификантна обструкция. С прогреса на стенозата се пови-

шава и съпротивлението, срещу което трябва да изтласква кръв лявата ка-

мера – повишава се следнатоварването [5]. Поддържането на ударния обем 

на фона на обструкция води до хипертрофично ремоделиране и до увелича-

ване на дебелината на стената на лявата камера (концентрична хипертро-

фия) с цел компенсация. Хипертрофията от своя страна влошава миокард-

ната релаксация и повишава ригидността. Всичко това води до относително 

намален коронарен кръвоток и повишена кислородна консумация на хиперт-

рофиралия миокард. Този компенсаторен механизъм в даден момент се из-

черпва, вследствие на което се влошават контрактилните ЛК показатели и 
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съответно намалява ударният обем на малката и силно хипертрофирала 

лява камера. С изчерпването на компенсаторните механизми се стига първо 

до диастолна сърдечна недостатъчност, която се развива още в самото на-

чало, следвана от систолна и накрая – до тотална сърдечна недостатъчност. 

Патофизиологичният механизъм на развитие на аортната стеноза обяснява и 

главните клинични симптоми – задух, ангина, синкопи [2, 5]. Златен стандарт за 

диагностицирането на аортна стеноза е трансторакалната 2D ехокардиография. 

В зависимост от начина на лечение ключово място в детайлната оценка на аорт-

ната стеноза имат трансезофагеалната ехокардиография, компютърната томог-

рафия и магнитният резонанс, инвазивното интракардиално изследване с ди-

ректна едномоментна оценка на пиковия и средния трансаортен градиент. 

Образните методи помагат не само за поставяне на диагнозата, но и за точ-

ната оценка на степента на стеноза, хипертрофия, площта на аортната клапа, 

диастолната и систолната функция на лявата камера, както и за определяне 

на правилния начин на лечение и за определяне на неговата спешност [5, 6]. 

Лечение 

Лекарствената терапия при аортна стеноза не повлиява прогресията в 

симптомите на пациентите, тъй като ефектът им е възпрепятстван от ограни-

чението на фиксирания ударен и минутен обем, който е характерен за аорт-

ната стеноза. Хирургическата смяна на аортната клапа е доказана като по-

добра алтернатива от медикаментозна терапия и златен стандарт при симп-

томатичните пациенти. С оглед на прогнозата за пациентите и на историчес-

кото развитие на лечението на аортната стеноза, смяната на аортната клапа 

се е доказала като ключова процедура при болни с аортна стеноза [2, 5]. Хи-

рургичното лечение на аортната стеноза дълги години е единствената алтер-

натива за пациентите, като кардиохирургичните методи се развиват заедно с 

откритията в сърдечната патология. За първи път през 1914 г. Теодор Туфиер 
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оперира пациент с аортна стеноза (директна мануална валвулопластика), 

като отваря клапата с директен достъп през аортната стена. Директната хи-

рургична намеса върху клапата бележи начален успех, но скоро след това 

става ясно, че алтернатива не е проста директна интервенция върху клапата, 

а нейната смяна. В края на 1940 г. се дава началото на хирургичната подмяна 

на клапите. Първият прототип на аортна клапа е имплантиран през 1960 г. 

Първата механична аортна клапна протеза е от типа ball in a double cage 

(топка в двойна клетка). Клапата е покрита с найлонова, гумена покривка, 

което изисква високо ниво на антикоагулация, за да се избегнат тромбоза и 

тромбоемболични инциденти. Тези ключови нововъведения дават началото 

на клапните операции. За съжаление, от гледна точка на осигурения кръвоток 

централно разположената „топка“ в първата механична клапа довежда до ла-

терализация на кръвотока, до силна турбуленция и до намаляване на удар-

ния обем. Тези данни насочват към нуждата от по-физиологичен, централен 

кръвоток през клапата и така в края на 60-те години на ХХ век е изработена 

дискова механична клапа с по-малко съпротивление, с един олекотен диск, 

който се държи от странични подпори. По-късно е създадена и първата меха-

нична клапа с две платна, която има добри хемодинамични показатели и е с 

по-лесна имплантация. Годините на бурно развитие на кардиохирургията бе-

лежат и еволюцията на механичните клапи, които и до този момент имат клю-

чово място в съвременната медицина [7]. Паралелно с еволюцията на меха-

ничните клапи се развиват и биологичните, които са изработени от телешки 

перикард или свинска аортна клапа. Единият вид са биопротези върху стент, 

а другите са без твърд циркулярен стент, с цел подобряване на хемодина-

мичния профил и устойчивост. В сравнение с механичните клапи, биологич-

ните имат сигурни предимства в биологичната съвместимост и не изискват 
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антикоагулация, но някои от недостатъците им са редицата особености в им-

плантацията, нуждата от селекция на пациентите, подходящи за импланта-

ция, и по-бързата дегенерация на биологичните клапи [7, 8]. Катетър-базира-

ните перкутанни аортни протези (transcatheter aortic heart valves – TAHV) са 

вид биологични клапи от перикард, монтирани върху разтварящ се от балон 

или саморазтварящ се нитинолов стент. Обикновено се поставят с достъп 

през феморална артерия или през сърдечния връх. За скъсяване на опера-

тивното време и с разширяващото се използване на минимално инвазивните 

техники са разработени безшевни аортни клапи, които подобно на перкутан-

ните са поставени върху метален стент, но са предвидени за хирургична им-

плантация (най-често чрез дясна странична торакотомия или централна 

горна министернотомия). Всяка година в света се имплантират над 400 000 

клапни протези, като приблизително половината са механични, а другата по-

ловина –  биологични/тъканни. Ключов е изборът на правилната клапа за даде-

ния пациент, съобразно неговата възраст, коморбидност, предпочитания, инди-

кации. В последните препоръки на ESC обаче се дава превес на предпочита-

нието на пациента, в сравнение с предишни години, когато водещи са въз-

растта и очакваната продължителност на живота. Причината за това „либе-

рализиране“ на избора се дължи на изравняване на перипроцедурните и 

средносрочните резултати между откритите хирургични, минимално инвазив-

ните и перкутанните методи [1, 7]. 

До 2002 г. лечението на аортната стеноза се извършва само оперативно, 

но след това в медицинската практика навлизат новите перкутанни методи за 

лечение, а именно транскатетърно имплантиране на аортна клапа – transcath-

eter aortic valve implantation (TAVI). Именно през 2002 г. се извършва първата 

транскатетърна имплантация на аортна клапа, чрез антерограден трансвено-

зен достъп и последваща транссептална пункция, следван от ретрограден, 
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трансартериален достъп, извършен през 2003 г. Оттогава до този момент 

транскатетърното имплантиране на аортна клапа бързо привлича интереса 

на пациенти и професионалисти и се доказва като вариант за лечение на па-

циенти с аортна стеноза, при които се смята, че рискът от оперативната на-

меса е прекалено висок [9]. Еволюцията на лечението на аортната клапна 

стеноза за последните 50 години е впечатляваща – от проблем, свързан с 

висока смъртност и малки възможности за повлияване, през хирургичното му 

лечение и бурното развитие на различните видове клапи, до интервенционал-

ното му третиране, което набира все по-голяма скорост с разширени индика-

ции и позитивни резултати. Независимо, че транскатетърното имплантиране 

на аортна клапа е процедура, извършвана от интервенционални специалисти, 

един от най-важните въпроси е дали е подходящ за интервенционално или за 

хирургично лечение даденият конкретен пациент. Това решение се взема от 

“Heart Team”, съставен от специалисти по кардиохирургия, интервенционална 

кардиология, образна диагностика, анестезиология. През годините се разви-

ват и се прилагат и хибридни интервенции, като трансапикалното катетърно 

аортно клапно протезиране (с хирургичен достъп през върха на лявата ка-

мера), директната имплантация през асцендентната аорта с минимален хи-

рургичен трансторакален достъп при пациенти със затруднен или невъзмо-

жен съдов достъп и транскаротидния достъп. В процес на проучване са и бе-

зопасността и ползата от транскатетърно имплантиране на аортна клапа при 

нискорискови болни, при млади пациенти и при асимптомни лица, с инстру-

ментално доказана високостепенна аортна стеноза [10]. 

Благодарение на новите ендоваскуларни технологии и техники имплан-

тацията на транскатетърна аортна клапа се превърна в рутинна процедура 

при пациентите с високостепенна аортна стеноза с висок и интермедиерен 

хирургичен риск в световен мащаб. С натрупването на опит, със застъпването 
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ѝ като препоръка в ръководните правила при определени групи пациенти, 

както и с нарастването на предлаганите на пазара устройства се увеличава и 

честотата на тази процедура. Това естествено се дължи на усъвършенства-

нето както на самите устройства, така и на техниките за тяхната имплантация. 

Това бурно развитие на методиката поражда естествено и множество нере-

шени и неуточнени въпроси. 
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ЛИТЕРАТУРЕН ОБЗОР 

Транскатетърно аортно клапно протезиране 

Въвеждането на ТАVІ промени значително терапевтичните възможности 

за пациентите с високостепенна аортна стеноза и висок рисков профил. Нав-

лизането на процедурата в клиничната практика става много бързо и все по-

вече лекари от различни специалности ще срещат все по-често болни, при 

които се обсъжда или вече е проведена ТАVІ. Въпреки това процедурата е 

технически сложна, необходимо е натрупване на опит и задължително учас-

тие на мултидисциплинарен сърдечен екип (Heart Team), включващ инвази-

вен кардиолог, сърдечен хирург, специалист по образна диагностика, анесте-

зиолог, а при необходимост и други специалисти (гериатри, онколози, специ-

алисти по сърдечна недостатъчност). 

Терапевтично поведение при високостепенна аортна стеноза 

Прогнозата при пациенти със симптоматична високостепенна АС, които 

имат аортен клапен отвор < 1 cm2, не е добра, ако не се предприеме необходи-

мата интервенция – аортно клапно протезиране (АКП) или ТАVІ. Симптомите 

могат да са на: хронична сърдечна недостатъчност, ангина пекторис или синкоп, 

ритъмни нарушения, като тяхната поява съществено влошава прогнозата. Обик-

новено нито напредналата възраст, нито значително понижената систолна фун-

кция на лявата камера (ЛК) са противопоказания за АКП. Въпреки това на близо 

една трета от кандидатите за АКП операцията се отказва поради много висок 

периоперативен риск заради тежки съпътстващи паракардиални заболявания, 

напреднала възраст. 
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Развитие на идеята за TAVI през годините 

Първоначалните експерименти с катетърно имплантиране на аортна 

клапа са проведени през периода 1960-1970 г. върху животни, като едва чет-

върт век по-късно се развива идеята за монтирана върху стент и освобожда-

ваща се с балон клапна протеза. Първата имплантация на аортна клапа, мон-

тирана върху балонен катетър, е осъществена на 16.04.2002 г. от Ален Кри-

бие в Руен, Франция [11]. Оттогава до днес са имплантирани над 500 000 ка-

тетърни аортни клапи, като огромната част от тях са имплантирани в Европа, 

Северна и Южна Америка. На фиг. 1 са показани статистически данни за из-

вършените имплантации и за прогнозния брой за следващите 5 години. 

 

Фигура 1. Брой регистрирани TAVI имплантации и прогноза до 2025 г. 

 

В исторически аспект процедурата TAVI създава нови възможности за 

т.нар. неоперабилни пациенти с високостепенна АС. Например медиасти-
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налните адхезии или порцелановата аорта не са контраиндикации за ТАVІ, до-

като са твърдо противопоказание за открито хирургично лечение (АКП). Същев-

ременно в сравнение с неоперативните методи, а именно оптималната медика-

ментозна и транскатетърната балонна аортна валвулопластика (ВАV), едного-

дишната смъртност след TAVI значително се подобрява (от 50 до 30%), нама-

лява честотата на хоспитализациите и се повишава физическият капацитет и 

общо качеството на живот. 

Индикации за TAVI според клиничните ръководства 

Според американските ръководства [12]: TAVI се препоръчва при паци-

енти с тежка симптоматична стеноза на калцирана трикуспидна аортна 

клапа, които имат подходяща за TAVІ аортна и съдова анатомия и са с 

очаквана преживяемост над 12 месеца; които са с твърде висок хирургичен 

риск (≥ 50% риск за смъртност или тежко инвалидизиране през първия ме-

сец след операцията) или други фактори като немощност (frailty syn-

drome), предшестваща радиационна терапия, порцеланова аорта, тежко 

чернодробно или белодробно заболяване. 

Твърде висок (prohibitive – забранителен) хирургичен риск се дефинира 

като: 

− риск за смъртност или тежка инвалидизация > 50% в рамките на 30 дни; 

− наличие на други фактори като немощност; 

− предхождаща лъчетерапия; 

− порцеланова аорта; 

− тежко чернодробно; 

− белодробно заболяване. 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

22 

При болни с висок хирургичен риск TAVІ е препоръчваната алтернатива на 

АКП. Когато хирургичният риск е междинно висок, TAVI вече може да се разг-

лежда като разумна алтернатива на АКП – фиг. 2.  

 

 

Фигура 2. Избор на TAVI или АКП при пациенти с високостепенна симптомна АС 
според обновените препоръки на АНА и АСС от 2017 г. 

Въпреки че техниката на имплантация непрекъснато се усъвършенс-

тва, TAVІ е комплексна процедура, състояща се от много междинни стъпки, 

изискващи подробна оценка и внимание, както и сътрудничество на професи-

оналисти от различни специалности, за да се постигне оптимален процедурен 

ефект. 

Основен момент за имплантация на TАVІ e формиране на мултидис-

циплинарен екип. Тъй като пациентите са полиморбидни и с висок риск, а про-

цедурата е нелесна технически, комплексният подход, основан на работа в 

екип, е особено важен за постигане на краен успех.  

Въпреки по-малката травматичност и относително по-ниския перипро-

цедурен риск TAVІ не се препоръчва при лица със значителна коморбидност, 

която сама по себе си би повлияла крайния успех от интервенцията. 

Високостепенна
симптомна АС

Нисък хирургичен 
риск

АКП
(клас I)

Междинно висок 
хирургичен риск

АКП
(клас I)

TAVI
(клас IIa)

Висок хирургичен 
риск

АКП или TAVI
(клас I)

Твърде висок 
хирургичен риск

TAVI
(клас I)
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Като подходяща аортна или съдова анатомия се дефинират: 

• Размерът на аортния клапен пръстен и разстоянието от равнината на 

клапата до коронарните остиуми да са подходящи за TAVІ; 

• Големите съдове, а именно феморални, илиачни, субскапуларни и акси-

ларни артерии, да са достатъчно подходящи за канюлиране (най-малко 7 mm  

диаметър на лумена на мястото на съдовия достъп, без наличие на калций 

по цялата циркумференция) или да съществуват условия за трансапикален и 

трансторакален (аортен) достъп за имплантация. 

TAVІ не се препоръчва или индикацията е относителна (поради липса на 

достатъчно информация) в случаите на: 

− приемлив хирургичен риск за конвенционално АКП; 

− известна бикуспидия; 

− дегенерация на биопротеза; 

− значително калциране на митралния анулус или високостепенна мит-

рална инсуфициенция; 

− средностепенна аортна стеноза; 

− високостепенна аортна регургитация или субаортна стеноза. 

Според европейските препоръки [13]: 

• TAVI се осъществява единствено от мултидисциплинарен екип 

(“Heart team”), в болница, в която има сърдечна хирургия. ТАVІ се препо-

ръчва при болни с високостепенна симптоматична АС, които не са подхо-

дящи за АКП, според оценката на сърдечния екип, и при които се очаква 

подобрение в качеството на живот и очаквана продължителност на жи-

вота над една година. 

• ТАVІ трябва да се обмисли при пациенти с високостепенна симп-

томна АС, които все още са подходящи кандидати за хирургично АКП, но 

при които ТАVІ е предпочетеният от сърдечния екип подход на базата на 

индивидуалния рисков профил и анатомията на пациента. 
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Абсолютни контраиндикации за ТАVІ са: 

− липса на Heart Team; 

− липса на звено за сърдечна хирургия; 

− липса на препоръка от сърдечния екип за извършване на процедурата; 

− очаквана продължителност на живота под една година; 

− слаба вероятност за подобрение в качеството на живот след ТАVІ по-

ради наличие на съпътстващи заболявания; 

− наличие на друго заболяване, определящо симптоматиката на паци-

ента, което може да се лекува само хирургично; 

− неподходящ размер на пръстена (< 18 mm или > 29 mm); 

− левокамерна тромбоза; 

− активен ендокардит; 

− повишен риск за обструкция на коронарните остиуми (асиметрична 

клапна калцификация, малко разстояние между пръстена и остиумите, малки 

аортни синуси); 

− плаки с мобилни тромби в асцендентната аорта или аортната дъга; 

− липса на подходящ съдов достъп. 

Относителни противопоказания са: 

− бикуспидна аортна клапа или липса на калциране; 

− нелекувана коронарна атеросклероза, изискваща реваскуларизация; 

− хемодинамична нестабилност; 

− фракция на изтласкване на ЛК < 20%. 

Достъп 

Първата имплантация на TAVI е направена през дясната феморална 

вена и транссептален достъп до ЛК от Ален Крибие, поради невъзможност за 

артериален съдов достъп при конкретния пациент. Този високорисков метод 
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скоро след това е заменен от артериален достъп, преминаване през аортната 

клапа с ретрограден подход от феморалната или от подключичната артерия. 

Описаният метод е зависим от наличието на подходяща анатомия на пери-

ферните съдове. Поради това се развива и антеградна техника чрез достъп през 

върха на сърцето (трансапикално), директно в ЛК, с помощта на миниторакото-

мия. Тази техника отменя необходимостта от стернотомия и кардиопулмонален 

байпас, но все пак е по-инвазивна от феморалния подход (фигура 3). 

 
Фигура 3. Схематично представяне на възможните подходи (достъпи)  

за имплантиране на ТАVІ клапа (в случая се касае за клапа, монтирана върху балон-
разтварящ се стент). Вляво – ретрограден достъп през периферна артерия; 

вдясно – антеграден достъп през върха на лявата камера 

Видове транскатетърни аортни клапи 

Понастоящем (май 2021 г.) 5 вида TAHV притежават Conformité Euro-

péene (CE) европейско одобрение за имплантация, като повечето от тях са 

катетърно монтирани на метален стент, а самите платна са изработени от 

животински перикард (фигура 4). 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

26 

 
Фигура 4. Саморазгъваща се транскатетърна аортна клапа, монтирана  

на метален стент (CoreValve) 

Концептуалните разлики между двете големи групи клапи се свеждат до 

това дали металният външен кафез (стента), носещ и фиксиращ клапата към 

нативния аортен ринг, е монтиран върху балон, който при надуване го при-

лепва към нативния ринг, или металната конструкция е съставена от специ-

ална сплав (най-често съставена от никел и титан – нитинол), която има 

свойството да се разтваря до фабрично предвидения диаметър при темпера-

турата на човешкото тяло. 

Перкутанните клапи на Edwards (Edwards Lifesciences, Irvine, CA) Sapien 

XT/Sapien-3 са с кобалт-хромна конструкция и платна от говежди перикард. 

Те са монтирани на стент, разгъващ се от балон. Достъпни са три размера 

(23, 26 и 29 mm) с препоръка за умерена степен на свръхоразмеряване на 

финалния диаметър спрямо диаметъра на нативния клапен ринг от порядъка 

на 10 до 30%, или 1-5 mm. 

Перкутанните клапи на Medtronic CoreValve® и по-новата версия Evolut 

R (Medtronic, Inc., Minneapolis, MN) са саморазгъващи се клапи, изработени от 

нитинолова решетка с платна от свински перикард, конструирана така, че да 
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се намали перивалвуларната регургитация (perivalvular leak – PVL, перивал-

вуларен ликаж). 

За имплантирането на този вид клапа съществуват някои анатомични 

изисквания, като например транссинусовият диаметър да е поне 27 mm, а ди-

аметърът на асцендентната аорта да е не по-голям от 43 mm. Рискът за оклу-

зия на коронарните остиуми с Medtronic CoreValve е по-голям, особено ако 

клапата се освободи по-високо. Гъвкавостта на решетката и фините свински 

платна сами по себе си позволяват катетърните системи за освобождаване 

на всичките четири размера (23, 26, 29 и 31 mm) да могат да се имплантират 

трансфеморално. Новата версия Evolut R /Evolut R-Pro могат да се сгъват и 

репозиционират до определен момент от процеса на разгъване на металния 

стент, за който оператора бива известен от специфичен звук (клик) по време 

на имплантацията. Ако стентът на клапата се отвори повече от този преломен 

момент, отварянето на стента е необратимо и трябва да се довърши. Ако фи-

налната позиция на клапата е незадоволителна според оператора, резулта-

тът може да се оптимизира по два начина – или чрез имплантиране на нова 

TAVI клапа във вече освободената (TAVI-in-TAVI), или първата клапа да се 

извади посредством ласо (goose neck) и да бъде освободена екстраанато-

мично (най-често в асцендентната аорта), а на нативния ринг да се имплан-

тира нова клапа. 

Клапата PORTICO™ TRANSCATHETER AORTIC HEART VALVE, създа-

дена от Saint Jude Medical (сега собственост на Abbott Vascular) е транскате-

търна клапа, монтирана на саморазгъващ се нитинолов стент, която изцяло 
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може да се репозиционира по време на имплантацията, ако операторите пре-

ценят, че позицията е неакуратна. Предлага се в 4 размера и е индикирана за 

имплантиране на фиброзен аортен анулус в диапазона от 19 до 27 mm.  

Перкутанната клапа Acurate™ (създадена от Symetis, Lausanne, Swit-

zerland; понастоящем собственост на Boston Scientific) е по-нова на пазара 

клапа, комбинираща саморазгъваща се нитинолова решетка и система за 

трансартериален и трансапикален достъп. Дисталният стент намалява риска 

за паравалвуларен ликаж на клапата, от една страна, а от друга – стабили-

зира позиционирането ѝ в аортния корен. Клапата е достъпна в следните раз-

мери: 23, 25 и 27 mm. 

MyVal (Meryl Life Science) e клапа, монтирана върху стент, разтварящ 

се от балон. Мрежата на стента е изработена от никелово-кобалтова сплав 

със специална диференцирана структура на субринговите и супраринговите 

сегменти (стратове) с цел по предвидимо позициониране и намаляване на 

вероятността за PVL. За разлика от първата в исторически аспект клапа за 

TAVI (Cribier Edwards), клапата MyVal се кримпира (монтира) върху балона 

преди въвеждане на имплантиращата система в тялото на пациента. Пред-

лага се в 8 размери от 20 до 32 mm, със стъпка между размерите от 1.5 mm. 

Имплантирането на TAVI клапа, разтваряща се от балон, в нейните три 

последователни фази е илюстрирано на фигура 5. 
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Фигура 5. Имплантиране на балон-експандираща се клапа 

а) Екзактно позициониране на неразтворената клапа перпендикулярно 

на нативния ринг, най-точният белег за който е катетърът “Pigtail”, разположен 

на самото „дъно“ на некоронарния синус.  

б) Контролирано раздуване на стента на клапата, в условията на кратък 

период (10-15 s) на бързо пейсиране 160-180 уд./min, с цел намаляване на 

пулсативното налягане и понижаване на риска от миграция по време на имп-

лантацията. 

в) Ангиографска верификация на финалната позиция на клапата и на-

личието или не на PVL. 

Най-новата на пазара с одобрение за приложение в Европа клапа е Di-

rect Flow Medical® Transcatheter Aortic Valve System (Direct Flow Medical, Santa 

Rosa, CA), която има платна от говежди перикард върху пластична полимерна 

основа. За стабилизация се използва и вид смола. Конструирана е така, че да 

може да се репозиционира. 

В нашето проучване ние сме използвали три вида клапи, а именно: 

CoreValve/Evolut R (Medtronic, USA); Sapien XT/Sapien-3 (Edwards, USA); 

MyVal (Meril, India).  
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Техника за имплантация 

Осигуряване на достъп за освобождаващата система 

Най-често използваният съдов достъп за имплантиране на TAHV е през 

a. femoralis dex. През първите години от развитието на методиката този дос-

тъп се осъществява чрез ограничена съдовохирургична техника, като след 

финализиране на имплантацията, се затваря отново с хирургична методика. 

В много страни този подход продължава все още да е средство на избор. Ал-

тернатива (понастоящем средство на избор за много екипи) на хирургичния 

отдалечен съдов достъп е изцяло перкутанният достъп с финално възстано-

вяване на съдовата стена посредством устройство за затваряне на съдовия 

достъп (т.нар. closure device). Перкутанният достъп се осъществява чрез 

стандартна техника по Селдингер на ретроградна пункция и поставяне на съ-

дов интродюсер. Феморалната пункция се извършва задължително в сег-

мента на общата феморална артерия, попадащ върху главата на фемура, и 

в зона, свободна от калций и/или масивна атеросклероза. Тези изисквания се 

изпълняват чрез флуороскопски или дуплекс контрол на пункцията. Екипите, 

които са в началото на своя опит за имплантиране на TAHV, се обучават за 

двоен феморален съдов достъп (най-често първо се осъществява ляв фемо-

рален достъп с нисък профил на интродюсера, обикновено 6 Fr, след което 

се пристъпва към контралатерален достъп до дясната феморална артерия, 

като за селективно канюлиране на контралатералната илиачна артерия се из-

ползват катетри със силно извит връх, като Pigtail, IMA, Simmons-1 и водач 

0.035“ с мек, насочващ се връх – като StorQ (Cordis), Angulated GlideWire. 
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След канюлиране на контралатералната феморална артерия тя се визуали-

зира с нискодебитна ангиография и под контрола на флуороскопски “roadmap” 

ретроградно се убожда общата феморална артерия). Този протокол прави по-

предвидимо убождането на общата феморална артерия в зона без калций и 

без масивна атеросклероза, над феморалната бифуркация (което е изиск-

ване за затваряне на достъпа с closure device) в сегмента, попадащ над гла-

вата на фемура, което предоставя добри условия за осъществяване на хе-

мостазата в края на процедурата чрез мануална компресия, ако е необхо-

димо. При този подход съдовият достъп през дясната феморална артерия се 

използва за имплантиране на самата TAHV, a левият артериален феморален 

достъп по време на процедурата служи за позициониране на катетъра Pigtail 

на дъното на некоронарния аортен клапен синус за маркиране на аортния 

ринг. След приключване на имплантацията вторият феморален достъп може 

да се използва за финална ангиография на основния съдов достъп след не-

говото хирургично или перкутанно затваряне или за бърза коригираща конт-

ралатерална съдова интервенция (например балонна оклузия, имплантиране 

на стент-графт) в случай на съдово усложнение, като екстравазация или ос-

тра тромбоза на основния феморален достъп. 

В нашата оптимизирана минимално инвазивна стратегия ние използ-

ваме като втори артериален съдов достъп a. radialis dex., която се канюлира 

по стандартен протокол, използващ или директна пункция с пункционна игла, 

или венозна канюла („абокат“) и се въвежда артериален „радиален“ инт-

родюсер 5 Fr съвместим с водач 0.025“. Именно този достъп се използва в 

случай на необходимост за въвеждане на катетъра Pigtail с цел визуализация 
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на аортния корен и аортния синус, финална ангиография след затваряне на 

основния съдов достъп и коригираща интервенция на последния.  

Впоследствие ретроградно се канюлира вена фемуралис (алтернатива 

са v. subclavia, и v. jugularis, а в нашата оптимизирана минимално инвазивна 

методика, средство на избор е v. cubiti) за поставяне на катетър за временно 

пейсиране в дясната камера (ДК).  

След като е осъществен достъпът, пациентът се антикоагулира с неф-

ракциониран хепарин (в доза 70 UI/kg тегло). Следващата стъпка е премина-

ване през стеснената клапа. Високостепенното стеснение най-често не поз-

волява преминаване през клапата посредством стандартна техника с Pigtail 

катетър и поради тази причина най-често се използва катетър с подобрена 

насочваемост (от типа Amplatz с размер 1 или 2) и хидрофилен водач (Terumo 

Glide wire 0.035”). След проникване с водача и Amplatz катетъра хидрофил-

ният водач се заменя с по-атравматичен [от типа StorQ (Cordis) или Wholey 

(Medtronic)], по който се въвежда катетър Pigtail. След директно измерване на 

градиента между Pigtail катетъра в ЛК и налягането в аортата, въведеният в 

камерата Pigtail катетър се използва за атравматично позициониране в ЛК на 

водач 0.035” с повишена опора (Linderquist, Amplatz superstiff, Safari), дълъг 

не по-малко от 260 cm, по който впоследствие се въвеждат балони за балонна 

валвулопластика, както и самата TAHV. Балонната аортна валвулопластика 

(BAV) води до фракциониране на калциевите депозити и разширява минимал-

ния клапен отвор, но сама по себе си има временен ефект и то в краткосрочен 
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план. Може да се използва като предилатация с цел улесняване на премина-

ването и прецизното позициониране на катетъра, върху който е монтиран 

стентът, носещ самата перкутанна клапа. 

ВАV при ТАVІ се изпълнява след включване на бърз пейсинг на ДК с 

честота 160-220 удара за минута, или се използва аденозин-индуцирана асис-

толия за намаляване на ЛК ударен обем, като по този начин се минимализира 

рискът за: изтласкване на балона от изходния тракт на ЛК, руптура на клап-

ните структури и емболизиране на фрагменти от клапата и ринга, което би 

повишило опасността от мозъчен инсулт. 

Предилатационната BAV се осъществява чрез балон с относително по-

малък размер (undersized balloon в съотношение 0.8/1 спрямо осреднения 

размер на нативния клапен ринг), за да се намали травмата на аортния пръс-

тен и да се редуцира рискът за паравалвуларен ликаж впоследствие. Целта 

на тази предилатация е да се осигури безпрепятственото преминаване и позици-

ониране на катетърната клапа спрямо фиброзния пръстен, а не да се постигне 

пълна корекция на подлежащата стеноза. Поради тази причина балонната вал-

вулопластика се извършва много внимателно в условията на бърз пейсинг (в на-

шата практика с честота 180 уд./min), за да се избегне фрагментация и емболиза-

ция на подлежащия калций и/или руптура на фиброзния пръстен. 

След успешна предилатация балонът се заменя със самата аортна про-

теза. При използване на балон-експандираща се протеза тя също трябва да 

се имплантира по време на ятрогенно понижение на ЛК дебит с бърз пейсинг. 

В продължение на дълги години се смята, че ако системата за TAVI е монти-

рана върху саморазтворим стент, бърз пейсинг не се налага, тъй като по-



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

34 

време на имплантацията кръвотокът през клапата не се прекъсва напълно, 

налягането върху структурите на клапата не е голямо и по тази причина няма 

съществен риск от дистална миграция. Това становище не се потвърждава 

както от нашия опит, така и от литературните данни, т.е. запазването на сис-

темното налягане и силните пулсативни движения на аортния корен по време 

на имплантацията са съществен предиктор за миграция на TAVI клапата по 

време на имплантацията, дори и тя да е саморазтваряща се. 

След имплантиране на катетърната клапа отново се измерват трансаорт-

ният градиент, както и кръвотокът през клапата с помощта на аортография 

или трансезофагеална ехокардиография (ТЕЕ), както е в класическа мето-

дика. Катетърът и водачът могат да се извадят, а съдовият достъп се затваря 

хирургично или с устройство за затваряне на достъпа (vascular closure device). 

Непрекъснатото редуциране на профила на новите TAVI системи, който дос-

тига до 14 Fr (първите устройства са с профил 24 Fr), дава възможност да се 

използват изцяло перкутанни техники. При приложение на такава стратегия и 

липса на перипроцедурни усложнения пациентът може да бъде дехоспитали-

зиран след 48 часа, като в много центрове се оставя на двойна антиагреган-

тна терапия с ацетилсалицилова киселина (ASA) и тиенопиридин за 3 месеца 

след процедурата или за по-дълъг период. 

Алтернативен достъп и подход 

За апикален достъп пациентът се позиционира на операционна маса и ле-

вокамерният връх се идентифицира с помощта на трансторакална ехокардиог-

рафия (ТТЕ). Антеролатерална минимално инвазивна торакотомия се осъщес-

твява чрез достъп от 4-5 интеркостално пространство от кардиохирургичен екип.  
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Прави се перикардиотомия, открива се епикардната повърхност, където се 

прикачат пейсиращи електроди. Чак тогава се пунктира сърдечният връх и во-

дачът се прекарва антеградно през аортната клапа. Върхът на интродюсера се 

позиционира точно под клапата, дилататорът се освобождава и се провежда 

предилатация с балонна валвулопластика, ако е необходимо, последвана от им-

плантация на клапата. 

Налични са и други начини за осигуряване на съдов достъп, а именно: 

• Достъп през артерия субклавия – той позволява добър контрол и ан-

гулация на дивайса при някои пациенти. Важно е да се следи внимателно за 

запазване на проходимостта на артерия мамария при този достъп, особено 

при болни с предшестващ аортокоронарен байпас. 

• Директен аортен достъп също се използва в някои случаи чрез меди-

оклавикуларна или дясна парастернална инцизия. От предпроцедурната КТА 

трябва да се изключи изразена калцификация на аортата (порцеланова 

аорта). Тази техника позволява да се избегне както периферния съдов дос-

тъп, така и миокардната пункция.  

• Алтернативен достъп е транскаротидният, който дава много директен 

подход към подлежащата аортна клапа, но изисква опитен съдовохирургичен 

екип като неразделна част от Heart Team, ангажиран с имплантацията. Някои 

малки серии показват добри резултати с този достъп с приемливи нива на мор-

бидност и смъртност както наскоро публикуваните резултати от френския регис-

тър за имплантиране на балон-разтваряща се клапа Sapien 3 [14]. 
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Определяне на размера на пръстена 

За правилното оценяване на размера на аортния пръстен – основен компо-

нент за успех при имплантация на TAVI, от съществено значение е пре- и перип-

роцедурната образна диагностика. Този начин на избор на подходяща протеза се 

различава основно от хирургичното АКП, където хирургът може директно да види 

и да оцени размера на пръстена, и да промени размера на предварително избра-

ната клапа. 

При TAVI преценката се постига чрез ехокардиография (ЕхоКГ) – дву- или 

триизмерна, и чрез компютърнотомографска аортография (CTA). Затруднение 

при оценката на пръстена при ЕхоКГ създава неправилната геометрия на пръс-

тена на аортната клапа, чиято форма обикновено не е плоска и циркулярна, а по-

скоро овална, което е още по-силно изразено при бикуспидия. Поради тази при-

чина необходимият конкретен индивидуален диаметър на много перкутанни 

клапни системи се базира на изчисляване на клапната площ, а не на диаметъра 

на клапния пръстен.  

Важно е да се спомене, че разликите между измерванията с ЕхоКГ и при 

компютърнотомографска ангиография са толкова големи, че налагат промяна в 

интервенционалния подход при около 40% от пациентите. ЕхоКГ подценява раз-

мера на клапния пръстен при близо половината от случаите в сравнение както с 

СТА, така и с интраоперативната находка, при средна разлика от около 3 mm. 

Магнитнорезонансната ангиография (МРА) позволява оценка едновре-

менно на анатомия и функцията на клапата. Като недостатък може да се изтъкне 

недостатъчната достоверност на измерванията при наличие на значително кал-

цифициране на пръстена и платната.  
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Остиуми на коронарните артерии 

Изобразяване по време на процедурата. Първоначалната „класическа“ 

методика изисква задължителна ТЕЕ успоредно с флуороскопския контрол 

както за прецизно водене на имплантацията, така и за оценка на финалния ре-

зултат (фигура 6). Все още много центрове използват традиционно и рутинно 

ТЕЕ. Този метод осигурява предимство на продължително изобразяване в ре-

ално време, като се избягва излагането на радиация и натоварването с контрас-

тна материя, и се предоставя възможност за точна оценка на хемодинамиката. 

Недостатък е обаче необходимостта от обща анестезия. ТТЕ се използва за ве-

рификация на сърдечния връх, а в комбинация с ТЕЕ се улеснява избягването 

на засягане на митралния клапен апарат при апикален подход. 

След въвеждане в нашата практика на оптимизирания минимално-инва-

зивен подход необходимостта от ТЕЕ отпада и това е и една от причините да 

намалее и нуждата от обща анестезия. Другата голяма причина за отпадане на 

необходимостта от обща анестезия е редуцирането на профила (от изходно 24 

Fr към 14 Fr) на повечето TAHV и следователно възможността за използване 

на изцяло перкутанна методика, най-често елиминираща необходимостта от 

открит съдовохирургичен или кардиохирургичен достъп. 

Напоследък се използва т.нар сливане на образите (fusion imaging), с 

наслагване на СТ или MRI изображения върху флуороскопския екран. 
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Фигура 6. Аортография, изобразяваща оптимална позиция на клапата  
и наличие на малка парапротезна регургитация. Визуализира се трансезофагеал-

ната сонда на ехокардиографа 

Началната интрапроцедурна BAV предоставя възможност за т.нар. test 

run, преди освобождаване на протезата. Калцирането на аортния анулус или 

на платната, което може да лимитира оптималното освобождаване по цир-

кумференцията; оразмеряването на протезата; рискът за коронарна остиална 

оклузия и вероятността за аортна инсуфициенция всичките могат да бъдат 

проверени по време на раздуване на балона за валвулопластика, което играе 

двойна роля – освобождава място за свободно позициониране и контроли-

рано освобождаване на транскатетърната клапа и дава информация за реал-

ния размер на клапния пръстен и за позицията на коронарните остиуми.  

След като протезата вече е освободена на място (in situ), е необходимо 

веднага да се оцени техническият резултат. Аортната регургитация непосред-

ствено след ТАVІ трябва да е минимална. При налична аортна парапротезна 

инсуфициенция (paravalvular leak) e желателно да се извърши постдилатация 
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на клапата с балон, оразмерен в съотношение 1:1 спрямо подлежащия фиб-

розен пръстен.  

Потенциални перипроцедурни усложнения 

Инсулт 

По литературни данни честотата на перипроцедурния мозъчен инсулт е 

около 3,5%. Основна причина за това усложнение е механичната травма на 

калцираната аортна клапа и околните структури, с последваща емболизация 

на отделили се партикули. Дори самото преминаване на катетъра през кла-

пата повишава риска за емболизация. Доплерови изследвания по време на 

ТАVІ установяват, че валвулопластиката и позиционирането на протезата ге-

нерират значително количество микроемболи в мозъчното кръвообращение, 

поради което с напредване на технологията и с намаляване на профила на 

катетрите, в някои протоколи и особено при имплантирането на клапи, разт-

варяни от балон, се препоръчва балонната предилатация да се избягва, а да 

се прилага стратегията на директна имплантация, което е възможно при все 

повече пациенти поради прогресивно намаляване на профила на премина-

ване на TAVI катетрите.  

Субклинични интракраниални лезии могат да се установят с помощта 

на MRI при 68-84% от пациентите. Трябва да се има в предвид, че вероят-

ността за мозъчен инсулт e най-висока през първите 24 часа след TAVI, но 

рискът остава повишен до два месеца след процедурата. Инсултът е по-често 

срещан след ТАVІ в сравнение с АКП и повлиява неблагоприятно прогнозата. 

Поради тази причина при необходимост от предилатация се препоръчва пос-
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ледната да се провежда под защита на бърз пейсинг, който намалява арте-

риалното налягане и пулсативния кръвоток и по този начин редуцира риска 

от емболизация. 

Освен калциевите емболи етиологията на инсулта може да е също тром-

ботична – от отлагане на тромбин и възпаление, което предшества ендотели-

зацията на клапната протеза в рамките на три до шест месеца. Затова, както 

и поради честото съпътстващо наличие на коронарна атеросклероза и аортна 

калцификация, при всички болни след ТАVІ се препоръчва антиагрегантна те-

рапия. 

Коронарна обструкция 

Субклинично миокардно увреждане след TAVI може да се демонстрира 

при почти всички пациенти с повишаване нивата на тропинин Т. Степента на 

увеличение е свързана с по-дългосрочно ЛК увреждане и нарастване на сър-

дечно-съдовата смъртност. Този отговор на маркерите за миокардна увреда 

вероятно се дължи на редица фактори като: директна миокардна травма от 

раздуването на балона, обструкция на ЛК изходен тракт, бързото камерно 

пейсиране или коронарна емболизация. 

Понякога при отварянето на балона или при освобождаването на про-

тезата може да се предизвика оклузия на коронарна артерия. Дислокацията 

на платно с изразено калциране към коронарния остиум също може да доведе 

до обструкция. Миокардната исхемия, последвана от хемодинамична неста-

билност, изисква спешна перкутанна или дори хирургична миокардна ре-

васкуларизация. Близостта на остиумите на коронарните артерии може да 

създаде проблем за операторите при имплантиране на ТАVІ. Анатомията на 
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аортния корен е от много голямо значение, особено при по-дългите протези 

като CoreValve.  

Коронарните остиуми могат да бъдат запушени от „престилката“ на про-

тезата, но трябва да се отчете и възможността за обструкция от тежко калци-

раните платна на нативната клапа, които се избутват встрани от новоимплан-

тираната клапа. Този риск е особено голям при имплантиране на TAHV в де-

генерирала биологична клапна протеза, тъй като те често се имплантират 

супраануларно, т.е. относително по-близо до коронарните артерии (TAVI-in-

valve). Препоръчва се разстоянието между залавната точка на платната и ос-

тиумите на коронарните артерии да е > 12 mm. През последните две години 

се повдига въпросът за потенциален риск от покриване на коронарните ости-

уми от комисурите на имплантираната TAHV и ролята на фазовото преориен-

тиране на катетърната клапа по циркумференцията. Например при клапите 

от групата CoreValve/Evolut R се препоръчва портът за промиване да се пре-

ориентира по време на имплантацията от 12 часа на 3 часа [15] – маньовър, 

който увеличава вероятността за фазово разминаване на неокомисурите и 

коронарните остиуми и по този начин се редуцира рискът от коронарна обст-

рукция. През последните 6 месеца ние стриктно прилагаме този протокол в 

групата с минимално инвазивна процедура.  

Съдови усложнения 

Усложнения от страна на съдовете са относително чести и увеличават 

смъртността от два до три пъти. Те са в директна връзка с размера на кате-

търа. С технологичните подобрения и с понижаването на профила на дивай-
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сите честотата им продължава да намалява. Други рискови фактори са женс-

кият пол, съпътстващата периферна съдова болест и необходимостта от из-

важдане на клапата. 

Проводни нарушения 

Това са най-често срещаните усложнения след ТАVІ – при около 80%. Не 

е ясно дали тези проводни нарушения са перманентни – някои данни показ-

ват, че близо две-трети от пациентите с пълен АV блок възстановяват нор-

мална проводимост.  

Това поставя известни затруднения при планирането на имплантиране 

на постоянен пейсмейкър: от една страна, е необходимостта да се осигури 

ефективна профилактика на пълния АV блок и асистолия, а от друга – се цели 

избягване на дългосрочното пейсиране и на риска за усложнения, свързани с 

имплантиране на пейсмейкъра. Честотата на имплантиране на пейсмейкър 

след ТАVІ варира от 5 до 40% и е по-висока при клапи тип CoreValve (само-

разтварящи се) в сравнение с Edwards (разтваряни от балон). 

Неправилно позициониране и оразмеряване на клапата 

Интра- и парапротезната регургитация се среща често веднага след про-

цедурата – 85% от случаите. Лекостепенната инсуфициенция е очаквана и 

обикновено без последствия. Умерена аортна регургитация се диагностицира 

при 15% от пациентите. Високостепенната инсуфициенция е рядка, но когато 

е налична, предсказва повишена смъртност.  

Много различни причини могат да допринесат за клапен ликаж, а именно: 

− калцификация на аортния пръстен; 
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− малпозиция на клапата; 

− поставяне на по-малка по размер клапа; 

− недоотваряне на клапата; 

− бикуспидна нативна клапа. 

Субоптималното позициониране на клапата се наблюдава в 5% от слу-

чаите, независимо от вида на клапата. Поставянето на клапа с по-малък раз-

мер или недораздуването на клапата могат да доведат освен до клапен ли-

каж, така също и до пациент-протезно несъответствие (patient-to-prosthesis 

mismatch – PPM) – физиологично състояние, при което систолният отвор на 

имплантираната TAHV не позволява генерирането на ударен обем и минутен 

дебит, съответни на индекса на телесната маса на пациента. 

Повечето съвременни самоекспандиращи се клапи могат да се репози-

ционират и дори да се отстранят, при условие че клапата остане прикачена 

към въвеждащия катетър. За клапите, които са монтирани на стент, разтварян 

от балон, тази опция не съществува. 

При твърде високо позициониране на клапата има риск от травма на 

аортата, голям паравалвуларен лийк, закриване остиумите на коронарните 

артерии, емболизация на клапата в аортата. Ако клапата е позиционирана 

твърде ниско в ЛК, се увеличава рискът за дисфункция на митралната клапа, 

за сърдечен блок поради компресия на проводната система в междукамерния 

септум и за ретроградна емболизация на клапата в кухината на ЛК. Тогава 

обикновено се налага спешно хирургично отстраняване. 
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Увреда на митралната клапа 

Това усложнение не е често, но може да се наблюдава при ТАVІ, особено 

при апикален достъп и при използване на клапа, монтирана на саморазтва-

рящ се стент (при тези клапи по-голяма част от стента е разположен интра-

вентрикуларно). Техническият проблем при този подход се състои в „запли-

тане” в хордите на митралната клапа с водача или с катетъра, евентуална 

дисторзия на клапата или пълно разкъсване на част от подклапния апарат, 

водещо до остра митрална инсуфициенция. 

Друг проблем може да настъпи при субануларно имплантиране на кла-

пата, което възпрепятства нормалната функция на митралния клапен апарат. 

Руптура на пръстена и аортна дисекация 

Въпреки че е доста рядко усложнение (под 1%), руптурата на аортата 

или на аортния пръстен е животозастрашаващо събитие. Дъгата на аортата 

и асцендентната аорта също могат да бъдат увредени от експандиращия ба-

лон, катетрите или водачите. Най-честата причина за аортна дисекация при 

ТАVІ е миграция на балона в раздуто състояние в аортния корен. 

Руптура на аортния пръстен може да се наблюдава при свръхоразмеря-

ване на балона или на протезата на фона на тежка калцификация на тъка-

ните. Понякога се среща задържана руптура, което може значително да за-

бави диагнозата. Обичайните прояви са бързо развитие на хемоперикард и 

перикардна тампонада, изискваща незабавна перикардиоцентеза или пери-

кардиотомия. 
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Миокардна травма 

Това е рядко, но сериозно усложнение на ТАVІ, като причината обичайно 

е перфорация от водача, поради което се препоръчва използване на J-водач 

с предварително оформяне на атравматична „кривка“, за да се минимализира 

риска за увреда на миокарда. Свободната стена на ДК може също да бъде 

перфорирана от електрода за временно пейсиране.  

Честотата на сърдечна тампонада след ТАVІ варира от 0 до 7%. Трав-

матичните усложнения са по-чести при апикален подход, където може да се 

наблюдава и формиране на апикална псевдоаневризма. Описани са и случаи 

на междукамерен дефект, вследствие на разкъсване на изходния тракт на ЛК 

при свръхраздуване на балона. 

Нисък дебит, кардиогенен шок и сърдечен арест 

Пациентите, при които се провежда ТАVІ, обикновено са в значително 

увредено състояние. Често резервът на ЛК е ограничен и допълнително се 

влошава от балонната оклузия и бързото камерно пейсиране.  

Ето защо възникването на нисък сърдечен дебит и кардиогенен шок не 

са редки усложнения на ТАVІ. Винаги трябва да е налице готовност за прило-

жение на вазопресори, интрааортна балонна контрапулсация и спешен кар-

диопулмонален байпас. 

Ако се наложи провеждане на сърдечен масаж, веднага след това трябва 

да се оцени клапата, за да се изключи деформация. 
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Сравнение между стандартен подход и минималистичен  

подход при TAVI. Обзор на данни от литературата 

Aортната клапна стеноза е най-често срещаната клапна патология и 

традиционното лечението се осъществява чрез хирургично аортно клапно 

протезиране. Транскатетърното протезиране на аортната клапа се доказа 

като ефективна терапевтична стратегия при симптоматични пациенти с 

високостепенна стеноза на аортната клапа, за които се смята, че са неопера-

билни или са с висок хирургичен риск. Впоследствие TAVI започна да се 

препоръчва като алтернатива на хирургичното аортно клапно протезиране 

при пациенти с междинен и дори с нисък хирургичен риск [16]. Въз основа на 

натрупаните доказателства се наблюдава значително увеличение на 

процедурите на TAVI, като прогнозният годишен брой на случаите е около 120 000 

в Европа и 60 000 в Северна Америка [17]. 

От първия случай на TAVI, осъществен при човек от Ален Крибие през 

2002 г. и ранния му опит, техниката на транскатетърна аортна клапа имплан-

тация (TAVI) непрекъснато се развива и усъвършенства. От многоетапна 

сложна процедура в началото, включваща дивайси с големи размери, обща 

анестезия, употреба на трансезофагеална ехокардиография (ТЕЕ) и осъщес-

твяване на хирургичен разрез за съдовия достъп, днес виждаме да настъпва 

активно в практиката един по-минималистичен подход, който се превръща в 

стандарт за лечение, включващ именно устройства с по-висок профил на бе-

зопасност и по-нисък профил на преминаване, повърхностна седация, транс-

торакална ехокардиография и напълно перкутанен достъп. По-нататък в този 
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процес на минимизиране на TAVI – и намаляване на разходите – някои про-

цедури са още по-минималистични например без поставяне на електрод за 

временен пейсмейкър за бързо пейсиране и без осъществяване на BAV. Пос-

ледното някога е смятано за задължителна стъпка, за да се дилатира натив-

ната стенотична аортна клапа преди имплантирането на транскатетърната 

сърдечна клапа (TAHV). И все пак, все повече случаи в световен мащаб се 

извършват с т.нар. директен подход, което прави TAVI още по-опростена про-

цедура. Вероятно по-нататъшното опростяване на инвазивната процедура и 

на следпроцедурните грижи за пациентите ще изиграят ключова роля за при-

добиване на „подобен на PCI характер“ на TAVI в бъдеще. Намаляването на 

разходите и опростяването на процедурата изглеждат много привлекателни, 

но очевидно не може и не бива да бъдат постигани за сметка на компромети-

рането на безопасността и ефикасността на метод [18]. 

Техниката на TAVI се появява сред инвазивните методики като една 

сложна процедура, провеждана под обща анестезия чрез изкуствена меха-

нична вентилация с ендотрахеална интубация, с хирургичен достъп, инва-

зивно проследяване на белодробното и артериалното налягане, рутинна 

трансезофагеална ехокардиография, катетеризация на пикочния мехур с ури-

нен дренаж и с наличие на временен пейсмейкър за поне 24 часа. С времето 

и с напредването на технологиите обаче техниката се опростява, за да бъде 

по-малко агресивна при една възрастна и немощна популация със значите-

лен брой придружаващи заболявания, каквито са голяма част от пациентите, 

подлежащи на TAVI, при които всяка инвазивна процедура, включително една 

продължителна хоспитализация, може да бъде рискована или вредна [19]. 
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Въз основа на тази концепция минималистичният подход за TAVI (minimalistic 

approach TAVI – MA-ТАVI) непрекъснато се развива, представяйки различни 

дефиниции затова колко минималистичен може да бъде той. Има данни от 

много проведени анализи и едноцентрови опити, които съвместно, както и 

всеки един от тях поотделно, добавят по още едно парче към пъзела и добре 

показват, че опростяването на самата процедура на TAVI намалява нейната 

инвазивност и води до още по-нисък процент на усложнения, по-кратко про-

цедурно време, подобрен комфорт за пациента, както и до намаляване на 

разходите и на натовареността на медицинския персонал. Има спорове и про-

учвания относно това от кои по-травматични и по-инвазивни процедури мо-

жем да се лишим и кои продължават да са необходими за прецизното и с 

дълготраен ефект имплантиране на TAHV. 

Между септември 2009 г. и февруари 2018 г. в Института по кардиоло-

гия и сърдечно-съдова хирургия, университетска болница „Фондация Фава-

лоро“ в Аржентина, са извършени 311 последователни TAVI процедури, от тях 

229 (75,6%) са с използване на minimalistic approach TAVI (MA-TAVI), и 74 

(24,4%) – със стандартен подход (standard approach SA) [19]. MA-TAVI се де-

финира като подход, при който се използва локална анестезия и повърхнос-

тна седация (обща седация/местна аналгезия), управление на имплантаци-

ята чрез трансторакална доплер ехокардиография и перкутанно затваряне на 

съдовия достъп. Целта на проучването е да сравни MA със SA за TAVI. Всички 

пациенти предпроцедурно са подложени на коронарна ангиография и спи-

рална компютърна томографска ангиография с 3D реконструкция с помощта 

на 64-срезов скенер за оценка морфологията на аортната клапа и гръдната и 
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коремната аорта. Всички пациенти са оценени от Heart Team и е достигнато 

до на решение за провеждане на перкутанна процедура (TAVI), като са взети 

предвид индивидуалните им рискови характеристики. Процедурите са извър-

шени в Лабораторията за катетеризация, подготвена за хирургична проце-

дура. За MA-TAVI се използва повърхностна седация с дексмедетомидин (0,2 

µg/kg/h), със или без пропофол (2 µg/ml), а преди съдовата пункция се прилага 

локална анестезия (с 2% лидокаин). Трансторакална доплер ехокардиогра-

фия (TTE) е използвана за проследяване на позиционирането на протезата, 

за оценка наличието на паравалвуларен ликаж (PVL) и за изключване на ус-

ложнения при някои пациенти. В няколкото случая, при които ТТЕ не е била 

информативна (като цяло поради лош трансторакален ултразвуков прозо-

рец), е извършена ТЕЕ. Мястото за феморален достъп е избрано в зависи-

мост от наличието на: калцификация, тортуозност, ниво на бифуркация на 

бедрената артерия и размер на лумена, като се използва т.нар. Pre-close 

technique за въвеждане на затварящото достъпа устройство. В случаите на 

MA-TAVI не са използвани уретрални катетри и електродът на временния 

пейсмейкър е въведен през контралатерален феморален достъп. След про-

цедурата всички пациенти получават двойна антиагрегантна терапия с аспи-

рин и клопидогрел или тикагрелор в продължение на поне три месеца. При 

пациенти с индикация за антикоагулация е прилагана двойна антитромбо-

тична терапия с аспирин и орална антикоагулация или клопидогрел и орална 

антикоагулация при тези, които са претърпели PCI през последните шест ме-

сеца и са с показания за орална антикоагулация по различни причини (най-
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често предсърдно мъждене). Резултатите показват, че общата продължител-

ност на процедурата и престоят в болницата са по-ниски в групата с МА (125 

± 26 срещу 211 ± 48 минути; p < 0,001 и съответно 4,1 срещу 6,3 дни; p = 0,01). 

Няма разлика в смъртността, честотата на остър миокарден инфаркт, инсулт, 

голямо кървене, налагащо хемотрансфузия, или съдови усложнения на 30-ия 

ден. Поставянето на дивайса за затваряне на перкутанния достъп (closure 

device) е неуспешно при четирима пациенти (един е подложен на хирургично 

лечение, а при трима се налага поставянето на покрит стент). Умерените PVL 

са по-чести в групата със SA (11,8 срещу 23%; p = 0,01), но честотата на тежки 

PVL е подобна между двете сравнявани групи. Този анализ демонстрира, че 

TAVI, използващ МА, е осъществима и безопасна процедура, със сходни ре-

зултати с тези на SA, но има предимството, че е по-малко инвазивна за паци-

ентите и намалява болничния престой [19]. 

Fava и сътрудници оценяват в своя едноцентров опит въздействието на 

опростяването на процедурата по TAVI, така нареченият минималистичен 

подход, върху постпроцедурния резултат на пациента [20]. Авторите сравня-

ват 229 последователни пациенти, претърпели MA-TAVI, със 74 пациенти със 

стандартен подход. MA-TAVI включва повърхностна седация без насочваща 

процедурата TEE, отказ от балонна аортна валвулопластика за предилата-

ция, избягване на катетри Foley и Swan-Ganz и следпроцедурен трансфер, 

осъществяващ се към отделения за междинна грижа или дори само към звена 

за телемониторно наблюдение с ранна дехоспитализация, вместо към интен-

зивно отделение. Авторите заключават, че техният опростен подход при TAVI 

се оказва осъществим и безопасен в реалната им медицинска практика, тъй 
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като намалява продължителността на процедурата и престоя в болницата. 

Според проучването им 30-дневните резултати от проследяването на трети-

раните с MA-TAVI са подобни на тези при SA, като освен това се осигурява 

по-добър комфорт за пациента [20]. 

Sangaraju и сътрудници определят ефекта от въвеждането на няколко 

процедурни усъвършенствания по трансфеморалната транскатетърна имп-

лантация на аортна клапа върху клиничните резултати и разходите в едно-

центрово ретроспективно проучване [21]. То представлява ретроспективен 

анализ, сравняващ два последователни едногодишни периода – преди и след 

въвеждането на процедурните усъвършенствания, които включват: прилага-

нето на повърхностна седация, перкутанен достъп и затваряне, липса на ТЕЕ 

по време на процедурата и постпроцедурен протокол за ранна дехоспитали-

зация. TAVI е извършена при 70 пациенти по време на контролния период 

(преди промяната) и при 89 пациенти след въвеждането на минималистичния 

подход. Всички болни са били с аортна стеноза, с изключение на двама, които 

са имали аортна регургитация. Клапната болест е била дегенеративна при 

всички пациенти, с изключение на трима, които са били след предходна имп-

лантация на биологична аортна клапна протеза.  

Приблизително половината от пациентите в контролната група получа-

ват аортна клапна протеза SAPIEN 3, а останалата половина – SAPIEN XT. В 

групата с МА при всички, с изключение на един пациент, е поставена SAPIEN 

3. Няма статистически значими разлики между двете групи в честотата на ус-

ложнения по време на хоспитализацията директно след TAVI (включително 
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съдови усложнения на мястото на достъп, честота на преминаване към отво-

рена хирургия, инфаркт на миокарда, сърдечна тампонада, инсулт и аортна 

регургитация след TAVI), въпреки че се наблюдава незначителна тенденция 

към по-висока честота на имплантиране на пейсмейкър в групата с МА в срав-

нение с контролната група (7,9% срещу 1,4%, p = 0,139). Възможно е тази 

разлика да се обяснява с вида на използваната аортна клапна протеза. Сред-

ното време, прекарано в интензивното отделение след TAVI, е значително по-

кратко в групата с МА в сравнение с контролната група, както и средната про-

дължителност на болничния престой като цяло. Престоят в кардиологичното 

отделение не се различава значително между групите. Тези анализи разкри-

ват, че локалната анестезия/повърхностната седация спестява разходи в 

сравнение с общата анестезия.  

В проучване, включващо подгрупа пациенти, на които е имплантирана 

аортна клапна протеза SAPIEN XT или SAPIEN 3 през трансфеморален дос-

тъп, общите директни разходи са приблизително 25% по-ниски в групата с 

повърхностна седация в сравнение с обща анестезия (p < 0,001), със значи-

телни намаления, наблюдавани във всеки от отделните разглеждани еле-

менти на разходите (анестезия, консумативи в операционната, интензивното 

отделение, аптека и отделение) [21].  

Избор на пациент и предпроцедурна оценка 

Избор на пациент 

Освен подобряването посредством минимализирането на подхода при 

извършването на имплантация на TAHV, важен е и прецизният избор на па-
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циентите, които са подходящи да се подложат на този минималистичен под-

ход. Изборът между оперативно, ендоваскуларно или консервативно лече-

ние, като най-добър терапевтичен подход, трябва да се вземе с оглед на ин-

дивидуалните и на клиничните характеристики на съответния пациент, тъй 

като ползите от всеки един от тези подходи ще бъдат различни при различ-

ните пациенти.  

Най-добрият начин да се гарантира правилното вземане на решение е 

чрез избирането на подхода чрез мултидисциплинарен сърдечен колегиум, 

включващ различни здравни специалисти – кардиолози, кардиохирурзи, анес-

тезиолози, ехокардиографисти, специалисти по образна диагностика, гери-

атри и други, когато е необходимо [22].  

Въпросът дали за пациента ще има по-голяма полза от катетърната ин-

тервенция за разлика от хирургичната такава – остава решаващ [23]. Това е 

така, защото има няколко клинични и анатомични аспекта, които трябва да се 

имат предвид от мултидисциплинарния екип при вземане на това важно ре-

шение.  

Клинични характеристики, благоприятстващи изборът за TAVI, са: 

възраст > 75 години, EuroSCORE II > 4%, наличие на тежка коморбидност, 

предишна сърдечна хирургия, ограничена подвижност, както и състояния, ко-

ито могат да повлияят неблагоприятно върху процеса на рехабилитация след 

операцията.  

Анатомичните характеристики, благоприятстващи TAVI, са: благоп-

риятен трансфеморален достъп за осъществяване на TAVI, порцеланова 

аорта, последствия от облъчване на гръдния кош, тежка гръдна деформация 
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или сколиоза, наличие на проходими аортокоронарни байпаси, които са в риск 

при извършване на стернотомия.  

Анатомичните характеристики в полза на АКП включват: неблагоп-

риятен перкутанен достъп за TAVI; късо разстояние между остиума на коро-

нарната артерия и пръстена на аортната клапа; морфология на аортния ко-

рен, неблагоприятна за TAVI; размер на пръстена на аортната клапа, извън 

обхвата за TAVI; наличие на тромби в аортата или в лявата камера, както и 

сърдечни състояния в допълнение към аортната стеноза, изискващи провеж-

дане на хирургична интервенция [1].  

Като клинични характеристики, насочващи пациента по-скоро към 

избор на АКП, се разглеждат доказателства за активен ендокардит; придру-

жаваща значима друга клапна патология (митрален и трикуспидален порок), 

показана за оперативно лечение; неразрешена коронарна патология със 

SYNTAX score над 22. 

Съгласно предписанията в препоръките на Европейската асоциация за 

кардио-торакална хирургия (EACTS) от 2017 г. TAVI трябва да се насърчава, 

когато пациентът има клинични характеристики, предполагащи неблагоприя-

тен интра- и следоперативен резултат при АКП, както и при наличие на тежки 

сърдечни и несърдечни съпътстващи заболявания и напреднала възраст. 

TAVI трябва да бъде и първият избор за метод на лечение при тежка аортна 

клапна стеноза в случай на анатомия, която би увеличила риска от хирургични 

усложнения – главно наличието на проходими аортокоронарни байпаси с риск 

от увреждане при извършване на стернотомия, както и наличието на порце-

ланова аорта, склонна към дисекация по време на хирургична интервенция. 
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И накрая, въпреки че няма абсолютни противопоказания за TAVI, публикува-

ните до момента данни показват, че пациенти с изключително висок операти-

вен риск (със STS резултат > 15%), подложени на TAVI, нямат прогностична 

полза в сравнение с консервативното лечение. 

Относителните противопоказания за TAVI включват немощ на паци-

ента и съпътстващи необратими състояния, които е възможно да попречат на 

една дори успешно проведена ендоваскуларна имплантация на аортна 

клапна протеза, да има някаква дългосрочна полза за подобряване на качес-

твото на живот на пациента [24]. В съответствие с клиничните и с анатомич-

ните съображения, последните ръководства на EACTS и American Heart 

Association (AHA) потвърждават, че основните препоръки за TAVI при паци-

енти с тежка аортна стеноза трябва да включват следните две съображения: 

продължителност на живота по-голяма от 1 година и изчислен висок хи-

рургичен риск [24].  

Тъй като пациентите, които са кандидати за TAVI, често са възрастни 

хора с няколко съпътстващи заболявания, предпроцедурната преценка от-

носно ефективната предвидима полза по отношение на оцеляването и качес-

твото на живот е задължителна [22]. Данните сочат, че TAVI има по-малка 

вероятност да подобри прогнозата при пациенти с тежко белодробно заболя-

ване, тежка бъбречна дисфункция, low-flow, low-gradient аортна стеноза (LF-

LG AS), белодробна хипертония или високостепенна митрална регургитация, 

въпреки технически успешно осъществима и неусложнена процедура.  

Независимо от това, нито едно от тези състояния само по себе си не 

представлява абсолютно противопоказание за TAVI. С други думи, ролята на 
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коморбидността трябва да е част от цялостната оценка на пациента. Не-

мощта (frailty) е важен рисков фактор за смърт и инвалидност след TAVI. 

Предложени са и се използват в момента в различни центрове разнообразни 

скали за оценка на немощта, но интегрирането им при клиничното вземане на 

решения е нехомогенно и липсва установен консенсус. Данните сочат, че до 

30% от пациентите изпитват малка полза по отношение на симптоматиката 

или смъртността 1 година след TAVI, въпреки високата степен на процедурен 

успех. Следователно интегрираната оценка на сърдечната и несърдечната 

коморбидност и немощ е от важно значение за подобряване на способността 

за подбор на пациентите за транскатетърна аортна клапна имплантация, и в 

частност за MA-TAVI, както и за предсказване на резултатите от този подход, 

като се избягва провеждането на ненужни процедури. 

Schoenenberger и сътр. демонстрират по-добра прогноза по отношение 

на 1-годишната смъртност след TAVI, комбинирайки логистичен EuroSCORE 

и STS резултат с индекс на немощ, базиран на оценката на познанието, мо-

билността, храненето и ежедневните дейности на съответния пациент. Ино-

вативен подход, който се изучава, е опитът да се направи немощта модифи-

цируем рисков фактор, а редица текущи изпитвания тестват ефекта на стра-

тегиите за рехабилитация (25 Frailty in Patients Undergoing Transcatheter Aortic 

Valve Replacement: Frequently Measured, Seldom Managed∗). В този сценарий 

потенциален подход е приемането на балонна аортна валвулопластика като 

мост към решение (bridging to decision). Въпреки че има противоречиви ста-

новища, налице са и няколко доклада, които предполагат потенциална полза 
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от балонната валвулопластика за предсказване на клиничната полза от пос-

ледваща TAVI при пациенти със сериозна коморбидност и немощ [22]. 

ТАVR при пациенти с LF-LG аортна стеноза  

Значителен дял от пациентите с аортна стеноза са с ниски градиенти 

през аортната клапа (среден градиент ≤ 40 mm Hg и площ на аортната клапа 

< 1 cm2). Ниските градиенти са в резултат от нисък дебит през отвора на кла-

пата, дефиниран от наличието на намален ударен обем [индекс на ударния 

обем (SVi) < 35 mL /m2]. Най-честата причина за аортна стеноза с нисък гра-

диент (LG) е намалената фракция на изтласкване на лявата камера (LVEF), 

изобразяваща класическия LF/LG аортна стеноза. Наличието на LF/LG при 

един пациент предвещава по-лоша прогноза в сравнение с класическата 

аортна стеноза с висок градиент. При пациенти с нисък градиент LVEF трябва 

да бъде внимателно оценена, ако е намалена (< 50%), трябва да се направи 

стрес-ЕхоКГ с физическо натоварване или добутамин, за да се разграничи 

LF/LG аортна стеноза от псевдотежка аортна стеноза, при която не би имало 

полза от TAVI. Наличието на аортна стеноза с нисък градиент и запазена 

LVEF изобразява състояние, наречено парадоксална LF/LG аортна стеноза. 

Прогнозата при последната изглежда значително по-лоша, отколкото при па-

циенти с нормален SVi, въпреки че някои данни сочат, че може да се очаква 

и значителна полза от TAVI. Преди да може да се препоръча АКП или TAVI 

обаче при наличието на парадоксална LF/LG аортна стеноза, трябва да се 

направи внимателна цялостна оценка на сърдечните камери и на относител-

ната зависимост на клапната функция от сърдечния ритъм, за да се обясни 
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намаляването на SVi. Малка кухина на лявата камера с концентрично ремо-

делиране, нарушена диастолна и систолна надлъжна функция, предсърдно 

мъждене, митрална регургитация или стеноза; трикуспидална регургитация 

или дисфункция на дясната камера са чести причини за нисък SVi. Сърдеч-

ната амилоидоза е друга важна диагноза, която трябва да се вземе предвид 

при наличието на парадоксална LF/LG аортна стеноза [22]. 

TAVI при пациенти с нисък оперативен риск  

Доказано е, че ползата от TAVI с balloon-expandable (BE) и self-expanda-

ble (SE) биопротеза е поне не по-ниска от тази при АКП при пациентите с меж-

динен до висок хирургичен риск. Наскоро две рандомизирани клинични про-

учвания (RCT) изследват безопасността и ефикасността на TAVI спрямо опе-

ративното лечение при пациенти с нисък хирургичен риск (дефиниран от STS 

резултат < 4), а именно PARTNER III и Evolut [26, 27]. По-продължително прос-

ледяване е необходимо да се проведе при пациенти, които са по-млади, по-

здрави и с очаквана по-голяма продължителност на живота [22]. Всъщност, 

трайността на TAHV в сравнение с хирургичната протеза, отдавна е поста-

вена под въпрос, като се има предвид, че свободата от структурна дегенера-

ция на протезата след сърдечна хирургия е била съобщена за повече от 85% 

от пациентите за повече от 10 години [28]. Към днешна дата има ограничени, 

но обнадеждаващи доказателства, че трайността на TАHV е сравнима с хи-

рургично имплантираната биопротеза [22].  

TAVI при асимптомни пациенти 

Въпреки че се обсъжда като евентуална бъдеща индикация, настоящите 

препоръки не препоръчват провеждане на TAVI при високостепенна аортна 
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клапна стеноза при липса на симптоматика от страна на пациента [1]. Стра-

тификация на риска може да се направи с оценка на фракцията на изтласк-

ване на лявата камера и тест за физическа издръжливост. Допълнителни рис-

кови фактори могат да бъдат взети под внимание, особено при пациенти в 

напреднала възраст, които не са физически активни. В момента се провеждат 

две рандомизирани проспективни проучвания – „Early TAVI“ и „EVoLVeD“, за 

да се изследва ролята на TAVI при тази популация пациенти [22]. 

TAVI при пациенти с високостепенна аортна клапна стеноза  
при бикуспидна аортна клапа 

Аортна стеноза при бикуспидна аортна клапа представлява предизвика-

телен сценарий за TAVI. Бикуспидната аортна клапа има приблизително раз-

пространение сред цялото население между 0,5 и 2% и е много по-високо 

сред азиатската популация. Разпространението ѝ е по-високо при по-млади 

пациенти, което прави проблемът по-чест именно при по-ниско рисковите ко-

хорти [22]. 

Бикуспидната анатомия е критерий за изключване във всички рандоми-

зирани проучвания на TAVI и всички налични данни произтичат от клиничните 

регистри. Първото ограничение за провеждане на TAVI, при тази анатомична 

находка, е съпътстващата висока честота (> 25%) на свързана патология на 

възходящата аорта, изискваща хирургично лечение. Освен това бикуспид-

ната анатомия е свързана с висока честота на докладвана значителна пара-

валвуларна регургитация и необходимост от имплантиране на постоянен 

електрокардиостимулатор след TAVI в сравнение с трикуспидната анатомия 

на нативната аортна клапа [29]. Аортният отвор на бикуспидната аортна клапа 

тип 1 Sievert може да бъде много елипсовиден и/или неправилен и за разлика 
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от стенотичните трикуспидни клапи, големите калцификати на рафето могат 

да създадат виртуален най-малък пръстен на надпръстенното ниво. Предло-

жени са различни методи за оразмеряване, включително стандартно измер-

ване във виртуалния базален пръстен или по-горе – в интеркомисуралната 

равнина [30, 31]. Други важни въпроси, свързани с BAV, са асиметричното 

разширяване на TAHV в бикуспидната клапа и последващото неравномерно 

разпределение на стреса върху платната и потенциален риск от ранна деге-

нерация на протезата. Трябва да се има предвид и рискът от коронарна оклу-

зия поради по-голяма амплитуда на краниално изместване на бикуспидните 

платна към коронарните остиуми [32]. Взети заедно, всички текущи до мо-

мента данни за TAVI при бикуспидна аортна клапа са обнадеждаващи, но до-

като се чакат допълнителни доказателства, бикуспидната анатомия трябва да 

се счита за фактор, благоприятстващ АКП [1]. 

Предпроцедурно планиране и подготовка на пациента 

От една страна, щателното предпроцедурно планиране е от съществено 

значение за прогнозиране на процедурни предизвикателства, минимизиране 

на риска от усложнения и подобряване на резултатите. От друга страна, в 

тази нова ера на широкообхватни процедури за TAVI и дълги списъци на ча-

кащи, има нужда от по-ефективна система за оценка и подготовка на пациен-

тите. 

Процедурата по TAVI изисква провеждането на редица предхождащи ин-

вазивната процедура изследвания, насочени към потвърждаване на клинич-

ните и анатомичните показания за TAVI. В идеалния случай, тези изследва-
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ния трябва да се извършват без прием на пациента в болница, за да се на-

мали броят на хоспитализациите и да се повиши къмплайънсът от страна на 

пациентите [33]. По-голямата част от центровете редовно оценяват кандида-

тите за TAVI в катетеризационната лаборатория, като извършват коронарна 

ангиография придружена от оценка и на аортен корен и илеофеморален сег-

мент. В ранните дни на TAVI комбинацията от ехокардиография и инвазивна 

ангиография са в основата на оценката на пациентите и допълнителни изс-

ледвания, като компютърна томография (CT), са назначавани при необходи-

мост [34]. 

По-новият подход е при всички кандидати за TAVI да се извърши ком-

пютърна томографска ангиография (CTA). В първоначалните проучвания не 

се изисква сърдечна CTА. Основната причина за извършване на CTА в тези 

ранни дни е с цел да се оценят размера и проходимостта на илеофеморал-

ните съдове за калибъра на инвазивните катетри. Основната роля на сърдеч-

ната CTА при оценка на аортния корен е открита по-късно [34]. В най-съвре-

менните публикации ЕКГ синхронизирана CTA е основният елемент на пред-

процедурното планиране на TAVI както за подобряване на точността на ораз-

меряването на аортната протеза, за предвиждане и прогнозиране на потен-

циални усложнения, така и за намаляване на периферните съдови усложне-

ния [35, 36]. CTА систолната реконструкция на пръстена, ортогонална на цен-

тралната ос на изходящия тракт на лявата камера, позволява оптимална 

оценка на измерванията на минималния и максималния диаметър, обиколка 

и площ, като се избягва системното подценяване на ТТЕ на основната ос на 
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пръстена [37]. Нещо повече, CTA позволява внимателно измерване на: раз-

мера на синусите на Valsalva; разстоянието от остиума на коронарните арте-

рии до аортния клапен пръстен, което идентифицира пациенти с риск от ко-

ронарна оклузия по време на TAVI; размера на аортата в синус-тубуларното 

съединение и степента и разположението на аортните калцификации [38]. 

Едно от сериозните възражения против рутинното провеждане на СТА е нис-

кият креатининов клирънс, като за абсолютно противопоказание се смята кре-

атининов клирънс под 30 ml/min поради изключително високия риск от конт-

раст индуцирана нефропатия. 

Според настоящите препоръки пациентите, при които ще се извършва 

имплантация на аортна клапна протеза, се нуждаят от предпроцедурна 

оценка за наличието на исхемична болест на сърцето [1]. Скринингът може 

да се извърши в отделна хоспитализация на пациента преди постъпването за 

провеждане на процедурата по TAVI, но това води до увеличаване на разхо-

дите. Наскоро, скрининг за коронарна артериална болест и едновременно ad 

hoc провеждане на перкутанна коронарна интервенция (PCI) по време на 

TAVI, е описан от Barbanti и сътрудници. Авторите демонстрират, че методът 

им е напълно осъществим и то без нарастване на перипроцедурните услож-

нения [39]. Когато се прилага по описаната стратегия, катетеризационната ла-

боратория първоначално се подготвя като за провеждане на коронарна анги-

ография, за съдов достъп се използва или радиална, или феморална арте-

рия, в зависимост от предпочитанията на оператора. При липса на коронарна 

патология катетеризационната лаборатория се преоборудва за TAVI проце-

дура и последната се извършва по стандартен начин. В случай на коронарна 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

63 

артериална болест стратегията на лечение и пълнотата на реваскуларизация 

се определят въз основа на коронарната анатомия. Ако операторът вземе ре-

шение да се извърши PCI, TAVI може да последва реваскуларизацията, при 

условие че PCI е била успешна, неусложнена и не е изисквала приложение 

на голямо количество контрастно вещество. В противен случай TAVI може да 

бъде отложена. Този подход се оказва осъществим и безопасен дори за па-

циенти, които се нуждаят от провеждане на много комплексна PCI процедура 

[39]. Тежка коронарна артериална болест е установена при 22,5% от пациен-

тите. След TAVI смъртността по всички причини и сърдечно-съдовата 30-

дневна смъртност са съответно 2,4% и 1,4%. Инвалидизиращ инсулт, ин-

фаркт на миокарда и животозастрашаващо кървене се наблюдават съответно 

при 0,5%, 0,8% и 4,0% от пациентите. Честотата на остро бъбречно заболя-

ване II или III степен е 3,3%. На втората години смъртността по всички при-

чини е 14,1%. Инвалидизиращ инсулт и инфаркт на миокарда се наблюдават 

съответно при 2,5% и при 1,8% от пациентите. Болните, подложени симултан-

тна PCI и имплантация на TAVI в една и съща процедура, са със сходна чес-

тота на смъртност, инвалидизиращ инсулт и инфаркт на миокарда в сравне-

ние с пациентите без коронарна артериална болест и тези с тежка коронарна 

артериална болест, при които не е проведена реваскуларизация.  

Chieffo и сътрудници описват оригинален подход, който интегрира скри-

нинга за наличие на коронарна артериална болест в компютър-томографс-

кото изследване за оценка на аортния корен, запазвайки провеждането на ин-



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

64 

вазивна коронарна ангиография само за пациенти, при които CT е противопо-

казан, или в случаите, когато се открие сигнификантна проксимална лезия на 

коронарната артерия при CT коронарографията [40]. 

Chieffo и сътрудници описват опита си с минималистичен подход при 

скринирането на пациентите. Авторите представят една практика, при която 

се изключва инвазивната оценка за коронарна артериална болест преди 

TAVI, като предлагат възможност за оценка на безопасността на този моди-

фициран минималистичен подход при сравнително голяма група пациенти. 

Статията представя ретроспективен анализ на пациенти с TAVI. Само ня-

колко лица не са изследвани чрез CTA преди TAVI, поради напреднала бъб-

речна недостатъчност или сърдечна тахиаритмия и са изключени от изслед-

ването. Общо 491 пациенти, преминали през CTA преди TAVI, са включени в 

анализа. Авторите съобщават, че CTA е информативна при 96% от случаите, 

в които е извършена, и представлява метод на първи избор за скрининг на 

коронарна артериална болест. Общо 375 пациенти са оценени само чрез CT, 

без провеждане на инвазивна коронарна ангиография. Инвазивен скрининг е 

извършен при 116 пациенти, при които оценката на коронарната анатомия от 

CT е била недостатъчна, или когато е имало съмнение от образното изслед-

ване за наличие на сигнификантна коронарна патология [34, 40]. Сравнението 

на групата пациенти, претърпели TAVI, при която е използван модифицира-

ния минималистичен скринингов подход, с контролната група (при тези, при 

които е осъществена инвазивна коронарна ангиография преди TAVI) показва 

сравними перипроцедурни честоти на миокарден инфаркт и подобни големи 
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неблагоприятни сърдечно-съдови събития в краткосрочен план и при едного-

дишно проследяване. В допълнение, не е наблюдаван допълнителен риск 

при модифицирания скринингов подход след прилагането на анализ, кориги-

ращ разликите между групите. Важно за отбелязване e, че при групата паци-

енти с модифицирания минималистичен скринингов подход, болничният 

престой е по-кратък в сравнение с контролната група. Тази разлика произтича 

именно от по-краткия престой в болницата преди TAVI. Ограничение на рет-

роспективното проучване от Chieffo е, че то не е проектирано да тества хипо-

тезата, че модифицираният скрининг на пациенти за TAVI е безопасен и при 

болните, които имат сърдечна CT с недобро качество. Освен това, тъй като 

резултатите са от едноцентров анализ, няма доказателства, че данните са 

валидни и за останалите центрове [34, 40].  

Изпитването на Chieffo и сътрудници показва безопасност, която трябва 

да бъде допълнително тествана в бъдещи изпитвания. Потенциалните пре-

димства на този модифициран скринингов подход са многобройни. Пациен-

тите с тежка аортна стеноза обикновено са с изразена немощ и голяма част 

от тях имат множество съпътстващи заболявания. Ясно е, че инвазивна про-

цедура при тези пациенти може да бъде свързана с немалък риск. Дори да 

оставим на страна ефектите от натоварването с контрастно вещество и въз-

можните късни усложнения, възникващи по време на инвазивната процедура, 

не по-малко важни за пациента са последиците от допълнително обездвиж-

ване, които не бива да се подценяват, както и потенциалното увреждане на 

съдовия достъп, използван по време на коронарната ангиография и впослед-

ствие – по време на TAVI. 
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Трябва да се отбележи и че много медицински програми все повече се 

фокусират върху продължителността на престоя в болница и преките спрямо 

непреки разходи покрай TAVI като основен проблем [34]. Модифицираният 

подход също така би могъл да съкрати времето за оценка на TAVI при симп-

томатични пациенти в напреднала възраст, като помогне за намаляване на 

дългите списъци с чакащи за одобрение кандидати и в същото време да бъде 

по-консервативен към ресурси като инвазивната ангиография, която и други 

пациенти очакват. При прилагането на този нов скринингов подход след прег-

леда в кабинета от лекаря, пациентите ще бъдат изпращани директно за про-

веждане на ТТЕ и сърдечна CT като подготовка, и след обсъждане и прие-

мане от Heart Team, ще бъдат насочени за провеждане на първата си инва-

зивна процедура, а именно – TAVI. Този минималистичен метод на скрининг 

не е без ограничения. Основната концепция, която стои зад възможността ни 

да изключваме инвазивната коронарография като скрининг преди TAVI, е, че 

CTА може да предостави всички данни, необходими за оптимално вземане на 

решения. Това обаче не винаги е така. Протоколът, изискван при провеждане 

на CT като подготовка за TAVI, трябва да се прецизира и да включва оценка 

на аортния корен, коронарните съдове и илеофеморалните съдове. Коронар-

ната калцификация е често срещана при пациенти в напреднала възраст с 

аортна стеноза. Това може да намали способността за точен анализ на изоб-

раженията. Диагностиката на дисталната стеноза на малките съдове при кан-

дидатите за TAVI обикновено не е клинично значима. Целта на коронарната 

оценка при кандидатите за TAVI е да се изключи сигнификантно компромети-

ране на кръвотока през голям съд, което може успешно да се третира преди 
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или по време на имплантиране на протезата. Предсказващата стойност на 

използваните в момента CT протоколи при оценка на големи коронарни съ-

дове е висока [41]. Освен това, винаги съществува възможността, при съмне-

ние относно проходимостта на коронарна артерия, да се премине обратно 

към конвенционалния скринингов метод за инвазивна оценка. В тези случаи 

коронарографията може да се извърши броени дни преди TAVI или непосред-

ствено преди да се направи процедурата по TAVI, когато пациентът вече е в 

катетеризационната лаборатория.  

Според някои автори инвазивната оценка не бива да се разглежда като 

решаваща стъпка от предпроцедурната подготовка на пациентите. Процесът 

на скрининг трябва да бъде съобразен със съответния индивид. При конк-

ретни популации пациенти, като тези със симптоми, потенциално свързани с 

коронарна болест и висок рисков профил за исхемична болест на сърцето, 

може да се подходи с провеждане на конвенционална коронарна ангиография 

на ранен етап. Само опитът и данните от него ще покажат каква би била оп-

тималната стратегия за оценка на пациенти с тежка аортна стеноза. Минима-

листичният подход включва няколко предимства, но кардиолозите и рентге-

нолозите трябва да работят в тясно сътрудничество помежду си, за да се из-

следва допълнително безопасността на непровеждане на инвазивната коро-

нарография за оценка и скрининг при кандидатите за TAVI [34]. И други пуб-

ликации препоръчват заместването на рутинната инвазивна селективна коро-

нарна артериография (СКАГ) от ЕКГ синхронизирана СТА [42], въпреки че по-

сочват висока сензитивност (95-100%), но неприемливо ниска специфичност 

(45-65%) на методиката. 
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Относно самата процедура по имплантация на TAHV в рутинната прак-

тика все повече навлиза минималистичен подход с двама оператори, две 

медицински сестри и анестезиолог. В много болници със съществен опит в 

имплантирането на TAHV участието на кардиохирург и ехокардиографист не 

са задължителни в катетеризационната лаборатория, но те трябва да са на 

разположение [43]. Някои оператори все още извършват TAVI в хибридна 

зала. Въпреки това, има проучвания, показващи, че TAVI може да се из-

върши безопасно и в стандартна катетеризационна лаборатория [44]. Ролята 

на мултидетекторната компютърна томография (MSCT) също е от основно 

значение при преминаване от обща анестезия към повърхностна седация 

чрез премахване на необходимостта от TЕE по време на процедурата [43]. 

Друга стъпка към минималистичния подход е преминаването към мултимода-

лен подход от инвазивна аортна ангиография и измерване на хемодинамични 

параметри, като индекса на аортна регургитация към трансторакална ехокар-

диография за оценка на PVL и функция на протезата [20]. ТТЕ с висока резо-

люция е златният стандарт за диагностика и оценка на аортната стеноза. TTE 

също така позволява диагностицирането на съпътстващо клапно заболяване, 

както и цялостна оценка на работата на камерите. TEE допълва TTE в случай 

на диагностична несигурност и особено в ранните години на TAVI, когато се 

използва преди всичко за оразмеряване на TAHV. TEE също така може да 

направлява процесът интрапроцедурно и предоставя информация в реално 

време по време и непосредствено след имплантирането на протезата, като 

освен това позволява ранно откриване с количествено и качествено опреде-

ляне, както и точната локализация на появила се значителна остатъчна 
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аортна регургитация [45-47]. Това може да бъде от особено значение по 

време на TAVI с използване на self-expandable протези, при които се очаква 

постдилатация, репозиция на клапата, а понякога и преминаване към разли-

чен размер на TAHV. Освен това, TEE може незабавно да диагностицира пе-

рикарден излив, несъответствие между пациент и протеза (patient-prosthesis 

mismatch), разположение на аортната протеза спрямо митралния клапен апа-

рат, като методът спомага и за намаляване на количеството използвано кон-

трастно вещество, което е от съществено значение при пациенти със захарен 

диабет и изходно нарушена гломерулна филтрация, тъй като те са склонни 

към развитие на контраст-индуцирана нефропатия (КИН).  

С прогресивното преминаване от обща анестезия към повърхностна се-

дация и към минималистични процедури само с локална анестезия, употре-

бата на интрапроцедурни TEE по време на TAVI намалява значително [22]. 

Като се извършва CTA преди интервенцията и с нарастващия опит на опера-

торите, TAVI може безопасно да се проведе и под флуороскопско ръководс-

тво, запазвайки приложението на TEЕ за усложнени случаи или при наличие 

на съмнение за дисфункция на протезата след имплантирането ѝ. Редица 

проучвания показват, че TAVI, извършена изключително само под ангиограф-

ско ръководство и запазване на провеждането на TTE при необходимост, е 

осъществим и свързан с сравнително добри резултати метод [48-50]. 

TAVI-екипът на конкретното лечебно заведение трябва да оцени дали 

съответният пациент е подходящ за минималистичен подход, като оценката 

надхвърля традиционните клинични и анатомични критерии и включва допъл-

нителни клинични, неклинични и психосоциални фактори, които е възможно 
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да повлияят на постпроцедурното възстановяване на болния. Те включват 

ангажираност на пациента, наличие на деменция, готовност за участие в про-

цеса на сърдечна рехабилитация. Гериатрите трябва активно да участват в 

процеса на подбор на пациенти от самото начало. След като оценката прик-

лючи, приемът на пациентите в лечебното заведение може да се извърши 

само един ден преди датата на интервенцията, като по този начин се позво-

лява на центъра по TAVI да оптимизира ресурсите си и да съкрати списъка 

на чакащите [44]. Правилният подбор на пациента, стратификацията на риска 

и предварителната подготовка са ключови фактори за превръщане на мини-

малистичния подход при TAVI в една успешна PCI-подобна процедура, която 

е опростена, но не за сметка на ефективност, ефикасност и полза за паци-

ента. 

От обща към локална анестезия и повърхностна седация 

Въпреки че първите случаи на TAVI отначало се извършват под лека се-

дация, впоследствие процедурата по TAVI се провежда под обща анестезия 

поради хирургичната намеса за трансартериален достъп, a и за по-добър кон-

трол на самата процедура. Едно от най-важните съображения при TAVI е ви-

дът анестезия, който ще бъде осигурен на пациента. Тенденциите варират в 

различните държави и болници и следва да се вземат под внимание многоб-

ройни фактори, преди да се избере терапевтичната стратегия, включително 

фактори, свързани с пациента, както и оперативни фактори и логистика. В 

ранните години на TAVI общата анестезия (GA) е златен стандарт по подраз-

биране. 
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Много въпроси обаче са свързани с общата анестезия, например хемо-

динамична нестабилност, по-голяма нужда от инотропни лекарства, по-висок 

риск от кървене, повишен риск от белодробна инфекция, трудности при екс-

тубация или забавянето ѝ при пациенти с хронично белодробно заболяване, 

по-голяма продължителност на процедурата и престой в болницата, както и 

по-голямо натоварване на персонала и глобални разходи [43]. Прилагането 

на будна, а не обща анестезия е една от най-важните стъпки за придаване на 

процедурата по TAVI – на PCI-подобен характер [20]. 

Melidi и сътр. предоставят изчерпателна представа за анестезията на 

пациенти, подложени на TAVI, със своите предимства, недостатъци и възмож-

ните им усложнения [51]. Инвазивното мониториране по време на анестези-

ята се състои от централен венозен път с три лумена: стандартен достъп през 

югуларната вена за приложение на съответни водно-солеви разтвори, меди-

каменти и кръв, ако е необходимо, както и артериален радиален път за инва-

зивно проследяване на артериалното налягане и/или кръвногазов анализ.  

Всички венозни и артериални пътища се поставят тогава, когато паци-

ентът е позициониран върху масата в катетеризационната лаборатория. Ос-

новното неинвазивно мониториране се състои от пулсова оксиметрия, капног-

рафия, непрекъсната многоканална ЕКГ и почасово следене на уринния дре-

наж през уретралния катетър. По време на балонна инфлация в случаите на 

аортна валвулопластика е необходим кратък цикъл на бързо камерно пейси-

ране с честота 170-200 удара в минута, за да се понижи артериалното наля-

гане под 50 mm Hg за систолното и да се осигури неподвижността на разду-

ващия се балон. Същата маневра се извършва и по време на разширяването 
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на balloon-expandable биопротезите, например тези от семейството на Ed-

wards. След всяко пейсиране, пейсмейкърът се поставя на 50 удара в минута 

on demand. В редки случаи (2-5%), когато валвулопластиката води до тежка 

аортна регургитация, се използва бързо пейсиране от 100-120 уд./min за ста-

билизиране на пациента през минутите, необходими за наместване на проте-

зата. Изборът на анестетици варира. Индукцията обикновено се извършва с 

използване на мидазолам, кетамин, фентанил и етомидат или пропофол, ко-

ито се титрират. Въпреки това, някои пациенти могат да се нуждаят от инот-

ропна и/или вазопресорна подкрепа преди въвеждането на анестезия, поради 

което предварително се приготвят готови за приложение инфузионни разт-

вори от норадреналин (и по-рядко адреналин или фенилефрин). Рокурониу-

мът се използва за улесняване на ендотрахеалната интубация. Като цяло 

обаче, от по-важно значение за постигане на хемодинамична стабилност по 

време на индукция на анестезията и ендотрахеалната интубация e начинът 

на приложение на лекарството (дозировката и др.), а не кое конкретно лекар-

ствено средство се използва. Общата анестезия има предимството да оси-

гури пълен покой и неподвижност на пациента както по време на осигуряване 

на съдовия достъп, така и по време на самата имплантация. Някои автори 

смятат, че тази стратегия осигурява на екипа (особено на тези с малък опит) 

комфорт при осъществяване на всички необходим стъпки и прави импланта-

цията по-предвидима и прецизна. Друг теоретичен аргумент в полза на GA е 

пълната неподвижност на пациента по време на анестезията, което според 

някои може да намали степента на усложненията, включително съдовите [51]. 
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Когато се използва локална анестезия (LA) и седация, всички артери-

ални и венозни пътища се въвеждат по същия начин, както е описано при 

подхода за обща анестезия. Кислородът се прилага с кислородна маска и се 

измерва капнография. LA се прилага от интервенционалния кардиолог по 

стандартни техники (инжектиране на 1% лидокаин). Седацията се извършва 

от анестезиолога и се състои от дозирано контролирано приложение на ми-

дазолам, пропофол, фентанил или ремифентанил, самостоятелно, или в раз-

лични дозови комбинации. Във всички случаи достъпът до пациента е такъв, 

че дихателните пътища да могат лесно да бъдат осигурени, ако е необходима 

интубационна анестезия [51].  

GA дава възможност за използване на дву- или триизмернa TEE, коeто 

може да помогне за оптималното имплантиране на протезата и за бързо раз-

познаване на усложнения, като сърдечна тампонада, дисфункция на митрал-

ната клапа или PVL. Някои центрове с достатъчен опит не извършват TEE, 

вместо това те разчитат на ТТЕ, ангиография и хемодинамични измервания. 

CT се използва рутинно при избора на размера на клапата, докато сондата от 

TEE пречи на флуороскопското изобразяване по време на имплантирането 

на клапата. Множество проучвания показват, че Pigtail катетър на дъното на 

некоронарния синус се смята за достатъчен за насочване на процедурата 

[52]. Операторите използват GA предимно в случаите, когато трансфеморал-

ният път не е възможен и се налага хирургична намеса за осъществяване на 

съдов достъп, включително субклавиален, трансаортален или трансапикален 

път [51].  
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Има данни, че будната седация съкращава процедурното време, вре-

мето до превеждане в отделението и продължителността на престоя в бол-

ницата [53]. В допълнение, използването на вазопресори при седация не е 

толкова често, както при процедурите с GA, което може да се отдаде на съ-

доразширяващите ефекти на анестетиците. Освен това винаги съществува 

възможността да се премине към спешна интубация и GA в катетеризацион-

ната лаборатория, в случай на възникнали сърдечни или съдови усложнения 

по време на TAVI. LA има уникалното предимство пред GA за оценка в реално 

време на психичния статус и когнитивната функция на пациента. Съобщава 

се за благоприятни резултати с по-кратко време за имплантиране, намален 

престой в интензивните зони за постпроцедурно наблюдение и по-кратко 

време до изписване от лечебното заведение при поредица пациенти, претър-

пели TAVI под седация с ремифентанил [51]. От наличните данни не се уста-

новява разлика между GA и LA по отношение на смъртността. Европейските 

данни показват, че пациентите с високи нива на EuroSCORE, подложени на 

TAVI с GA, имат по-висока смъртност, като се подчертава необходимостта от 

по-добра оценка за възможността за използване на LA при тези пациенти. 

Също така е важно да се проследи бъбречната функция след процедурата 

[51]. Нарушената бъбречна функция преди TAVI се счита за прогностичен 

фактор за смъртност след процедурата [51]. Много фактори могат да повли-

яят на бъбречната функция по време на процедурата, включително количес-

твото и видът на контраста, честотата на емболизация по време на валвулоп-

ластика и/или разширяването на протезата, както и появата на хипотензивни 
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епизоди, предизвикани от анестетици. Последните доклади разкриват по-ви-

соки нива на остро увреждане на бъбреците в популацията на GA, дължащи 

се вероятно на епизоди на хипотония [51].  

В регистрите France 2 и France TAVI прилагането на локална анестезия 

(LA) с повърхностна седация (CS) постепенно е нараснало от 30% през 2010 

г. на 70% през 2017 г. [43]. В неотдавнашен метаанализ се констатират сходни 

резултатите от двата подхода по отношение на вътреболничната смъртност, 

преминаване към open-heart (отворена) операция, големи съдови усложне-

ния, остра бъбречна недостатъчност и инсулт [55]. Преминаване към обща 

анестезия се наблюдава само при 6% от пациентите. Обратно, нуждата от 

катехоламини и хемотрансфузия са по-редки при пациенти с приложена по-

върхностна седация, а продължителността на престоя в интензивното отде-

ление, както и престоят в лечебното заведение като цяло също са по-кратки 

[43, 55]. Не е констатирана разлика в невро-когнитивните резултати между 

двата подхода [56]. Данните от регистрите демонстрират осъществимостта, 

безопасността и рентабилността на локалната анестезия с лека седация в 

сравнение с общата анестезия, с потенциални предимства по отношение на 

кървенето и продължителността на хоспитализацията [43].  

Многобройни проучвания демонстрират осъществимостта на CS с на-

личие на процедурен успех и безопасност. Mosleh и сътр. сравняват в своя 

анализ резултатите по отношение на безопасност, ефикасност, ефективност 

и преки разходи за пациентите между претърпелите TAVI с GA спрямо тези с 

CS [57]. Това ретроспективно, обсервационно проучване е проведено в меди-

цински център в Хартфорд, Кънектикът. Всички пациенти, подложени на TAVI 
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с трансфеморален достъп, в периода между февруари 2012 г. и септември 2018 

г., са изследвани ретроспективно. Пациентите са групирани по вида на прило-

женото анестезиологично лечение (GA или CS) и са равнопоставени (propensity-

matched). Разгледани са безопасност (вътреболнична и 30-дневна смъртност, 

риск от вътреболничен и 30-дневен инсулт, сърдечен арест, необходимост от 

постоянен пейсмейкър и сериозно кървене/съдови нежелани събития), ефикас-

ност (от последващо ехокардиографско проследяване), ефективност (продъл-

жителност на процедурата, време на флуороскопия, доза на облъчване, прес-

той в отделението за интензивно лечение, продължителност на престоя в бол-

ничното заведение и дехоспитализация) и резултатите от преките разходи.  

Общо 589 пациенти отговарят на критериите за включване. Сравнител-

ният анализ определя 154 пациенти с GA и 154 пациенти с CS. Няма разлики 

по отношение на резултатите за безопасност при болнична или 30-дневна 

смъртност, вътреболничен или 30-дневен инсулт, сърдечен арест и необхо-

димост от постоянен пейсмейкър между групите на GA и CS. Налице е значи-

телно намаляване на епизодите на голямо кървене/съдови събития в групата 

с CS (8,4% срещу 19,5%, p < 0,01). Няма разлики по отношение на находките 

от проследяващите ехокардиографии за функцията на аортната протеза, 

фракцията на изтласкване на лявата камера и честотата на умерена или 

тежка аортна регургитация. В групата на CS се наблюдават по-кратки вре-

мена на процедурна флуороскопия и доза на облъчване, при сходна продъл-

жителност на процедурата между двете групи, с по-кратък престой в интен-

зивно отделение на пациентите с CS. Пациентите с CS са по-склонни да бъ-

дат дехоспитализирани по-рано (59,7% срещу 74,7%, p < 0,01). Общите преки 
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разходи за CS са намалени със средно 10,4% в почти всяка ведомствена ка-

тегория, (p < 0,001) [57]. Подобни резултати са докладвани от германския 

аортен клапен регистър [58] и френските национални аортноклапни регистри 

Core Valve и Edwards 2 (France-2) [59]. 

Заключенията са в съгласие с доклад на Toppen и сътр., където има по-

малко събития на кървене в кохортата на CS [60], което е в контраст пък с 

данните от проучване на Brecker и сътр., в което не са наблюдавани разлики 

както по отношение на каквото и да е кървене, така и по отношение на вся-

какви съдови усложнения в CS групата [61]. В последно цитираното проучване 

се отбелязва по-висока честота на осъществяване на хирургичен разрез за 

достъп като първоначална стратегия в групата на GA, което се счита за ус-

ложнение в групата на CS, ако се използва. Едно от основните опасения при 

използването на CS вместо GA е по-високата честота на парапротезна регур-

гитация и повишената нужда от имплантация на постоянни електрокардиос-

тимулатори. В съгласие с проучване на Husser и сътр. [58], при проучването 

на Brecker и сътр. не са открити разлики в постпроцедурната, 30-дневна и ед-

ногодишна умерена/високостепенна аортна регургитация, както и в необходи-

мостта от имплантиране на пейсмейкър в болницата между двете анестезио-

логични стратегии, като се аргументират данни срещу абсолютната необхо-

димост от използването на рутинна ТЕЕ по време на процедурата. В това про-

учване употребата на CS е свързана с намалена продължителност на престоя 

в болницата и в интензивното отделение и със значително редуциране на 

времето на флуороскопия и излагането на радиация въпреки сходната про-

дължителност на процедурата. Тези резултати най-вероятно са свързани с 
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по-малката хемодинамична нестабилност и по-малката нужда от включване 

на вазоактивни медикаменти, свързани с GA. Намаленото време, прекарано 

в отделението за интензивно лечение и в лечебното заведение като цяло, са 

жизненоважни, тъй като е доказано независимо, че понижава риска от нозо-

комиални инфекции и смъртност, освен че е свързано с по-ниски разходи [62]. 

Villablanca и сътр. публикуват систематичен литературен обзор и изчер-

пателен метаанализ за изследване на сравнителните резултати от LA и GA 

за пациенти с тежка аортна стеноза, подложени на TAVI [63]. Двадесет и шест 

рандомизирани и нерандомизирани проучвания и 10 572 пациенти са вклю-

чени в метаанализа. Първичната крайна точка е 30-дневната смъртност от 

всички причини. Вторичните крайни точки включват: инсулт, сърдечно-съдова 

смъртност, миокарден инфаркт, имплантация на постоянен електрокардиос-

тимулатор, остро бъбречно увреждане, съдови усложнения, голямо кървене, 

употреба на инотропни/вазопресорни лекарства, ритъмно-проводни наруше-

ния (различни от пълен AV блок), руптура на аортния пръстен, умерена до 

високостепенна PVL, процедурен успех (дефиниран като успешно импланти-

ране на протезата), продължителност на престоя (LOS) в болницата и за ин-

тензивно лечение, време за провеждане на процедурата и време на флуорос-

копия.  

В това проучване използването на LA за TAVI е свързано с по-ниски 

обща 30-дневна смъртност, използване на инотропни/вазопресорни лекарс-

тва (p < 0,001), LOS в болницата (p < 0,001) и в отделение за интензивно ле-

чение, продължителност на процедурата (p < 0.001) и продължителност на 

флуороскопията (p = 0,02). Не са наблюдавани разлики между LA и GA по 
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отношение на инсулт, сърдечно-съдова смъртност, инфаркт на миокарда, им-

плантация на постоянен пейсмейкър, остра бъбречна увреда, PVL, съдови ус-

ложнения, голямо кървене, процедурен успех, ритъмно-проводни нарушения 

и руптура на аортния клапен пръстен. Метаанализът предоставя доказателс-

тва, които предполагат, че LA може да се разглежда като потенциална алтер-

натива на златния стандарт (GA) при подходящи пациенти, при които се 

провежда TAVI. Необходимо е обаче голямо рандомизирано контролирано 

проучване, за да се даде възможност за надеждно валидиране на LA за TAVI, 

за да се идентифицират пациентите, които наистина могат да се възползват 

от този подход и да се определят обстоятелствата, при които LA трябва да се 

разглежда [63]. 

Друг системен преглед и метаанализ от Fröhlich и сътр. сравнява мони-

торираната анестезиологична грижа (MAC) спрямо GA при пациенти, подло-

жени на трансфеморална TAVI [64]. MAC се дефинира като мониториране на 

сърдечно-съдовата и дихателна дейност на пациента от квалифициран анес-

тезиолог, който прилага едновременно седация. Това проучване цели да про-

вери хипотезата, дали MAC е също толкова безопасен, колкото GA при TAVI. 

Проучванията са секвенирани чрез литературно търсене, обхващащо публи-

кации от 1 януари 2005 г. до 31 януари 2013 г,. и основните резултати, предс-

тавляващи интерес, са: 30-дневна обща смъртност, сърдечна/свързана с про-

цедурата смъртност, инсулт, инфаркт на миокарда, сепсис, остро бъбречно 

увреждане, продължителност на процедурата и продължителност на болнич-

ния престой. Прегледани са общо 79 статии, 7 проучвания с 1542-ма паци-

енти, като нито едно от включените проучвания не е било рандомизирано. В 
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сравнение с GA, MAC се свързва с по-кратък престой в болница (-3,0 дни; от 

-5,0 до -1,0; p = 0,004) и по-кратко процедурно време (36,3 минути; от -58,0 до 

-15,0 минути; p <0,001). Като цяло 30-дневната смъртност не се различава 

значително между MAC и GA, също така и сърдечната и свързаната със про-

цедурата смъртност е сходна между двете групи. Резултатите от този мета-

анализ показват, че няма значителна разлика в методите, използващи както 

MAC, така и GA при TAVI процедурите. Въпреки че GA може да има предим-

ства, включващи подобрено перипроцедурно изобразяване, MAC може да 

бъде свързано с намалена продължителност по осъществяване на процеду-

рата и по-кратък престой в болница [64]. 

Ефикасността на локалната анестезия и леката седация, т.нар. мини-

малистичен подход за трансфеморална транскатетърна аортна клапна 

имплантация, все още е противоречива според данните от проучвания про-

ведени в Япония. Hosoba и сътр. публикуват резултатите от японския много-

центров регистър, оценяващ също безопасността и ефикасността на MA-TAVI 

[65]. Този регистър се състои от данни от 9 институции от 2013 г., когато TAVI 

става търговски достъпна в Япония. Между октомври 2013 г. и април 2016 г. 

1215 последователни японски пациенти със симптоматична, високостепенна 

аортна стеноза, подложени на TAVI със self-expandable или balloon-expanda-

ble протези, са включени в регистъра за оптимизиране на транскатетърните 

клапни интервенции – регистър по транскатетърна аортна клапна импланта-

ция (OCEAN-TAVI).  

От тези пациенти, Hosoba и сътр. ретроспективно преглеждат 921 пос-

ледователни болни, претърпели елективна трансфеморална TAVI и оценят 
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перипроцедурните резултати от MA-TAVI и неминималистичен подход (NMA) 

TAVI, използвайки propensity score-matching анализ. Сравнени са 118 двойки 

пациенти. Честотата на вътреболничната смъртност и данните за ин-

султ/транзиторна исхемична атака не се различават значително между гру-

пите MA-TAVI и NMA-TAVI. Епизодите на животозастрашаващо кървене и не-

обходимостта от хемотрансфузия са значително по-ниски в групата с MA-

TAVI (3,4% срещу 17%, p = 0,003; съответно 6,8% срещу 29%, p = 0,0002). 

Общите дни на интензивно лечение и продължителността на болничния прес-

той са значително по-ниски в групата на MA-TAVI (p < 0,0002). Това ретрос-

пективно японско многоцентрово проучване демонстрира осъществимостта и 

безопасността на MA в сравнение с NMA. Важно заключение е, че смърт-

ността в болницата и инсултът не се различават значително между двата под-

хода. По-кратък престой в болницата, по-малки епизоди на големи и живото-

застрашаващи кръвоизливи и по-ниска честота на хемотрансфузия са наблю-

давани в групата на MA-TAVI. Някои пациенти не са подходящи кандидати за 

MA-TAVI, тъй като повечето от тях по различни причини (като затлъстяване и 

болки в гърба) не могат да лежат неподвижно продължително време. Следо-

вателно общата анестезия се счита за по-добър избор при тези пациенти. В 

това проучване степента на успех по отношение на имплантиране на проте-

зата и наличие на аортна инсуфициенция (по-голяма от лека по степен) от 

постпроцедурната трансторакална ехокардиография са сходни и в двете 

групи. Това се съобщава и в доклад от Hayek и сътр. [66]. Въпреки че изслед-

ването на Hosoba и сътр. не показва полза при пациенти, които са с остро 

бъбречно увреждане по-голямо от III степен, по-краткото процедурно време, 
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показано с MA-TAVI, може да допринесе за намаляване на дозата на прило-

жените нефротоксични анестетични средства [65]. 

Националният информационен сърдечно-съдов регистър на Дружест-

вото на гръдните хирурзи/Американската колегия по кардиология и Регистъ-

рът по транскатетърни клапни интервенции имат за цел да характеризират 

избора на анестезия и клиничните резултати при всички пациенти в САЩ, под-

ложени на елективна перкутанна трансфеморална TAVI процедура между 1 

април 2014 г. и 30 юни 2015 г. [67]. Общата анестезия се дефинира като: „пре-

дизвикана от медикаменти загуба на съзнание, по време на което пациентите 

не реагират дори на болезнена стимулация“. Повърхностната седация/анал-

гезия се дефинира като: „индуцирана от медикаменти депресия на съзнани-

ето, по време на което пациентите целенасочено реагират на словесни ко-

манди, самостоятелно или придружени от лека тактилна стимулация“. Пър-

вичната крайна цел е вътреболничната смъртност. Вторичните вътребол-

нични крайни цели включват процедурен успех, продължителност на престоя 

в отделението за интензивно лечение, продължителност на престоя в болни-

цата, смъртност, инсулт и процент на рехоспитализация. Вторичните 30-

дневни резултати включват смъртност и инсулт, които са налице при 85% от 

кохортата. От 1 април 2014 г. до 30 юни 2015 г, 10 997 пациенти са подложени 

на елективна перкутанна трансфеморална TAVI в 314 американски лечебни 

заведения.  

Общо 1737 (15,8%) са третирани с повърхностна седация. През посоче-

ния на национално ниво период процентът на случаите, извършени с CS, се 

е увеличил от 11% на тримесечие до 20% на тримесечие. Преминаване от CS 
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към обща анестезия е отбелязано при 5,9% от случаите. CS се свързва с на-

маляване на: нуждата от инотропни медикаменти, престой в отделение за ин-

тензивно лечение и продължителност на престоя в болницата (6,0 срещу 6,5 

дни, p < 0,001), както и комбинирана 30-дневна честота на смърт/инсулт (4,8% 

срещу 6,4%, p <0,001). Анализите на крайната цели по отношение на често-

тата на съдови усложнения, кървене и наложило се имплантиране на пейс-

мейкър/дефибрилатор не показват значителни разлики между групите след 

корекция.  

От появата на TAVI до наши дни са въведени много иновации както тех-

нологични, така и процедурни. Този напредък често е синергичен, подобре-

ният профил на безопасност и намаляването на размерите на водачите и ка-

тетрите са предпоставка за оптимизиране на интервенциите от срединна 

стернотомия през ограничена странична торакотомия с хирургичен разрез за 

феморален съдов достъп до напълно перкутанен достъп. Преминаването от 

обща анестезия към CS позволява извършването на процедурата по имплан-

тиране на TAVI да става изцяло в катетеризационна лаборатория, вместо в 

операционна зала, както и да се подобри времето за възстановяване след 

процедурата. По-бързото преминаване от интензивно звено към отделение 

по обща кардиология и намалената продължителност на хоспитализацията 

са свързани със значително намаляване на икономическите и финансовите 

разходи. Това, което тук, както и в предишни проучвания се показва, е, че СS 

може безопасно и ефективно да се използва по време на TAVI [67]. 

Понастоящем са необходими рандомизирани или широкомащабни об-

сервационни проучвания от националните регистри, за да се идентифицират 
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пациентите, които наистина могат да се възползват от минималистичния под-

ход и да се определят обстоятелствата, при които той следва да бъде разг-

леждан.  

SOLVE-TAVI е многоцентрово, отворено, 2 x 2 факториално, рандомизи-

рано проучване при 447 високорискови пациенти с високостепенна аортна 

стеноза, подложени на трансфеморална TAVI. То сравнява безопасността и 

ефикасността на CS спрямо GA [16]. GA се извършва чрез ендотрахеална ин-

тубация, съгласно обичайната практика във включената болница, със съот-

ветен режим на непрекъсната инфузия на ремифентанил и пропофол. При 

CS – наричана още мониторирана анестезиологична грижа (MAC) – се при-

лага непрекъсната инфузия на дексмедетомидин, пропофол или други небен-

зодиазепинови медикаменти, като се титрират до предизвикване на лека до 

умерена седация (BIS > 70, PSi 50 или EEG index > 65 абсолютни стойности), 

по време на която пациентите могат да реагират целенасочено на вербални 

команди и да поддържат адекватна спонтанна вентилация, без да е необхо-

димо неинвазивна или инвазивна механична вентилация. Всички пациенти 

получават допълнителен кислород през маска, за да поддържат кислородна 

сатурация (Сат O2) над 90%. Клиничното проследяване е извършено при 

дехоспитализацията, след 30 дни и ще продължи на 6-ия, 12-ия, 24-тия и 60-

ия месец. Първичната крайна цел за сравнение между анестезиите е смърт-

ност от всички причини; инсулт; инфаркт на миокарда; инфекция, изискваща 

антибиотично лечение, и остро бъбречно увреждане при 30-дневно просле-

дяване. Вторичните крайни цели на настоящия анализ включват постпроце-

дурна изява на остър делир съгласно критерия за оценка на объркване по 
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време на интензивни грижи (CAMICU) в рамките на 24 часа; време на имплан-

тацията и общо процедурно време; нужда и дози на вазопресорни и инот-

ропни медикаменти; промени към изходното ниво в ScO2; промени в BIS, PSi 

или EEG-index; средна продължителност на първичен болничен престой; 

средна продължителност на основния престой в реанимация; умерена или 

високостепенна протезна аортна регургитация на 30-ия ден, оценена съг-

ласно настоящите препоръки; сърдечно-съдова смъртност на 30-ия ден; и 

оценка качеството на живот на 30-ия ден според EQ-5D-въпросника.  

Преминаване от CS към GA се наблюдава при 13 пациенти (5,9%). Най-

честите причини за преминаване към GA са: процедурни усложнения, изиск-

ващи сърдечно-белодробна реанимация, дихателна недостатъчност или раз-

дразнение. На 30-ия ден честотата по отношение на смъртност от всички при-

чини; инсулт; миокарден инфаркт; инфекция, изискваща антибиотично лече-

ние, и остра бъбречна увреда е сходна между пациентите в групата на CS и 

тези в групата на GA. Времето на имплантиране на протезата, общото проце-

дурно време, появата на делириум, умерената или високостепенната про-

тезна аортна регургитация на 30-ия ден, както и сърдечно-съдовата смърт-

ност не се различават значително между групите. Значителни са разликите 

по отношение на относителните промени на изходното ниво в ScO2 или в ин-

декса BIS/PSi/EEG с по-нисък ScO2 по време на CS и по-нисък индекс 

BIS/PSi/EEG по време на GA. Средната продължителност на първичен прес-

той в интензивно отделение и медианата на болничния престой са сходни 

между изследваните групи. Необходимостта и дозите на вазопресорни и инот-
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ропни медикаменти са по-високи сред пациентите, лекувани с GA, в сравне-

ние с тези, подложени на CS. Качеството на живот, оценено чрез въпросника 

EuroQol-5D, не се различава между двете групи.  

SOLVE-TAVI е първото по-голямо рандомизирано клинично изпитване, 

което показа сходен резултат за двата метода на анестезия по отношение на 

всички причини за смъртност, инсулт, инфаркт на миокарда, инфекция, изис-

кваща антибиотично лечение, и остро бъбречно увреждане на 30-ия ден. На-

лице е по-малка необходимост от приложение на инотропи или вазопресори 

при приложението на локална анестезия със CS. Проучването показва, че при 

пациенти с аортна стеноза, подложени на трансфеморална TAVI, може безо-

пасно да се приложи локална анестезия с лека седация [16]. 

Опростяването на TAVI вече е прието в рутинната практика в редици 

центрове с голям опит, където тази стратегия се осъществява при нисък про-

цент на усложнения, по-кратко процедурно време, подобрен комфорт за па-

циентите, както и намалени разходи и натовареност на персонала. Броят на 

TAVI процедурите, извършвани под локална анестезия със или без повърх-

ностна седация, се увеличава. Нарастването на опита на оператора, намаля-

ването на размерите на катетрите и подобряването на профила на безопас-

ност на дивайсите, както и използването на системи за перкутанно затваряне 

на артериалния съдов достъп, водят до това някои центрове да използват 

изключително минималистичния подход с CS. Няколко проучвания и метаана-

лизи от регистри изследваха въздействието на CS срещу GA при методиката 

TAVI, предоставяйки данни за над 146 000 пациенти до момента, при които се 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

87 

вижда, че не се нарушава процедурната ефикасност или безопасност, насър-

чавайки използването на CS в бъдещи TAVI процедури. Профилът и предпо-

читанията на пациента, както и опитът на центъра и оператора, трябва да 

играят основна роля при вземането на решения относно оптималния тип 

анестезия. 

Достъп за имплантация на TAVI 

Подборът на съдов достъп за имплантация на клапната протеза зависи 

от редица фактори, като:  

– размера на устройството;  

– анатомията на пациента; 

– опита на оператора както с осигуряването на съдовите достъпи, така и 

с тяхното затваряне.  

Днес са възможни множество достъпи за имплантация на клапна протеза 

– трансапикален, вено-артериален, каротиден, трансаортен, субклавиален, 

илиачен, феморален. Въпреки значимия напредък по отношения на съдовия 

достъп през последните години дори и към момента съдовите усложнения са 

най-често срещания проблем при TAVI процедурите и независимо от използ-

вания достъп са най-честата причина за морбилитет и отворена хирургия [68]. 

Тази „ахилесова пета“ понастоящем е водещ проблем при всички интервен-

ционални процедури, които изискват голям съдов достъп – TAVI, аортно про-

тезиране, приложение на средства за механична подкрепа на хемодинами-

ката. Трансфеморалният достъп засега остава най-атравматичен и безопа-

сен за пациента. Едно от малкото неща, които остават постоянни за всички 
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актуални минималистични протоколи, е трансфеморалният достъп. Неслу-

чайно в актуалните препоръки на Европейското кардиологично дружество 

за лечение на аортна стеноза [1], особено внимание при предпроцедурната 

оценка е обърнато на трансфеморалния достъп. При пациенти с неприложим 

трансфеморален достъп, кандидати за TAVI, настоящите ръководства препо-

ръчват да се обсъди отворена хирургия. Това се базира главно на проучва-

ния, при които като алтернативен достъп е използван този през гръдната 

стена – трансапикален или трансаортен [69].  

При обсъждането на този вид достъп, следва непременно да се отбе-

лежи, че се отдалечаваме от минималистичния подход, поради необходи-

мостта от обща анестезия и хирургия. В два големи регистъра, оценяващи 

ефективността и безопасността на TAVI процедурата от 2011 (FRANCE TAVI) 

и 2014 (FRANCE 2), честотата на трансфеморален достъп е съответно 80.8% 

и 73.9% [70]. Трансфеморалният достъп осигурява пункция на достатъчно го-

ляма по калибър артерия за пласиране на клапата, която в същото време е 

достъпна за директна хемостаза по редица инвазивни и хирургични методи. 

Той е широко разпространен в ендоваскуларната медицина, което го прави 

достъпен в множество центрове. Успешно протеклата процедура позволява 

раздвижване на пациента в рамките на същия ден, което скъсява времето за 

рехабилитация, болничния престой и разходите по лечение. Не на последно 

място, при настъпило усложнение на феморалната артерия, исхемичното 

време позволява успешно приложение на редица методи за съдова реконст-

рукция. Два основни напредъка в технологията през последните години пра-

вят този достъп широко разпространен и безопасен за TAVI: значителната 
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редукция в размера на клапите, която успя да редуцира пункцията от 24 Fr до 

14 Fr за новите поколения транскатетърни клапи, както и широкото въвеждане 

в употреба на редица специализирани устройства за затваряне на съдовия 

достъп (vascular closure devices).  

Последните две направиха възможно имплантацията на TAVI да се осъ-

ществява изцяло перкутанно (без хирургичен разрез). Първата изцяло перку-

танна имплантация на TAVI е осъществена през 2007 г. от екипа на Rotterdam, 

които имплантират на аортно клапно място протеза CoreValve System 

(Medtronic, Minneapolis, MN, USA) през 18 Fr феморален достъп и използват 

Prostar XL (Abbott Vascular, Santa Clara, CA, USA) за затваряне на достъпа в 

края на процедурата [71]. Няколко скорошни публикации, базирани на регис-

три от Бразилия [72] и Испания [73], свидетелстват за по-кратък болничен 

престой на пациентите при сходна успеваемост и ефективност, когато се при-

лага трансфеморален достъп в комбинация с устройство за затваряне на фе-

моралната артерия (сравнено с хирургичен феморален достъп). Испанският 

регистър доказва, че изцяло перкутанният достъп е свързан с по-голяма чес-

тота на малки съдови усложнения (15% срещу 4.1%), но големи, клинично 

значими усложнения, свързани с по-голямо кървене, се наблюдават по-рядко 

(3% срещи 6.6%).  

Изборът на предлаганите към момента closure device на пазара е огро-

мен. В това разнообразие са заложени няколко принципа на хемостазата. 

Приложими за затваряне на голям по калибър феморален достъп 14-18 Fr, 

какъвто се използва при TAVI, са едва няколко устройства – Manta, InSeal, 

PerQseal, Proglide. Първото и последното устройство намират най-широко 
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приложение в практиката. Manta осигурява затварянето на съдовия достъп 

със хемостатичен плъг (котва), докато Proglide е базиран на прилагането на 

перкутанен шев за затваряне на артерията. Публикуваните до момента го-

леми серии не показват съществена разлика при приложението на тези две 

устройства. Така например Biancari и кол. [74] публикуват серия от общо 222 

пациенти, подлежали на TAVI процедура във Финландия. При 107 пациенти 

съдовият достъп е затворен с Manta, а при всички останали – с Proglide. Въп-

реки че неуспех на затварящото устройство авторите наблюдават по-рядко 

при Manta (3,7 срещу 7,8%), този показател не достига статистическа значи-

мост, p = 0.387. При внимателно проследяване на двете рамена авторите от-

белязват статистическа значимост единствено по отношение на необходи-

мостта от използване на повече от едно устройство за хемостаза, което е сиг-

нификантно по-често за Proglide, p < 0.0001. Най-често използваните допъл-

нителни устройства са на първо място Angioseal и на второ място – допълни-

телен Proglide.  

Използването на повече от едно устройство за осигуряване на хемоста-

зата също е избор в някои публикации – т. нар. хибридна техника на затва-

ряне. Изборът за комбиниране на перкутанен шев на артерията (Prostar, 

Proglide) с Angio-Seal е привлекателен от механистична гледна точка: първият 

зашива артериотомията, докато последният я притиска, в допълнение към 

осигуряване на тромбозиращ агент. Полученият ефект наподобява „колан и 

тиранти“. Отрицателната страна е, че комбинацията от тези две съдови уст-

ройствата за затваряне оставя след себе си по-голямо количество тромбоге-

нен материал – конци, маса колаген, напоена с кръв, както и шевен материал, 
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достигащ на нивото на физиологично контаминираната кожа. Al-Ani и колеги 

[75] докладват серия от 75 пациенти с TAVI, при които са приложили хибриден 

метод за затваряне на артерията с Proglide и 8 Fr Angioseal. Те докладват 

висок процедурен успех от 98,7%, като при 8% от пациентите е необходим 

допълнителен Proglide, при 1,3% от пациентите се наблюдава ретроперито-

неален хематом и при 1,3% – псевдоаневризма. Авторите заключват, че при-

ложението на този хибриден метод е ефективен и безопасен.  

Направената от нас литературна справка не откри проучвания, сравня-

ващи пряко (head-to-head) Manta с класическия хирургичен съдов достъп при 

имплантацията на TAVI. Макар и индиректно, базирани на предимството на 

Manta пред Prostar [76] (докладвана честота на голямо кървене 1,1 спрямо 

7,8%), можем да очакваме още по-добри резултати при използване на новото 

поколение устройства за затваряне на съдовия достъп. Мястото на пункция 

на общата феморална артерия следва да бъде внимателно подбрано по 

време на предпроцедурната подготовка с оглед избягването на постпроце-

дурни усложнения. Масивната атеросклероза (включително калциноза), осо-

бено локализирана по предната стена на съда, създава предпоставка за ди-

секация или руптура на съда по време на бужирането с дилататорите, както 

и евентуален неуспех на устройството използвано за затваряне на артерията 

в края на процедурата. Редица автори [77] посочват, че използването на улт-

развук е полезно за определяне на точното ниво на пункцията на съда, както 

и на избягването на пункция латерално (последното е потенциален компро-

мат на използваните closure devices). Някои оператори стигат още по-далеч 

при пункцията, като използват втория радиален съдов достъп за пласиране 
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на катетър до общата илиачна артерия и създават roadmap, като по този на-

чин феморалната пункция се осъществява под ангиографски контрол [78].  

Използването на радиалния съдов достъп като втори достъп при имп-

лантацията, вместо на колатерален феморален достъп, също води до редук-

ция в усложненията. Вторият съдов достъп при TAVI е със значително по-

малък размер (обикновено са достатъчни 5 Fr за пласиране на Pigtail кате-

тър). Въпреки това Allende и съавтори докладват усложнения от контралате-

ралния (неосновен) съдов достъп при близо една четвърт от случаите [79]. 

Проследявайки кохорта от 462-ма пациента с проведена TAVI процедура, те 

наблюдават значително по-рядко съдови усложнения, свързани с втория дос-

тъп (7% срещу 0%, p = 0.004), когато е използван радиален вместо фемора-

лен такъв. Не на последно място има значение подготовката на екипа, имп-

лантиращ клапната протеза при лечение на аортни и периферни съдови за-

болявания. Навременното разпознаване на съдовите усложнения, свързани 

с феморалната пункция (дисекация, оклузия, руптура, емболизация, кръвоиз-

лив), и приложението на съответното лечение още в ангиографската зала в 

повечето случаи е достатъчно. Това може значително да редуцира кървенето 

и да спести случаите на конверсия към отворена хирургия.  

Деснокамерен пейсинг (RVP) по време на TAVI процедура 

Счита се, че деснокамерният високочестотен пейсинг е задължителен 

при имплантация на клапи, експандиращи се чрез балон (balloon-expandable 

valves), както и при приложението на балонна предилатация и балонна пост-

дилатация, независимо от типа нa използваната клапа. Чрез него се цели да 

се индуцира висока сърдечна честота при пациента за кратък период от 
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време при раздуването на балона. Последното значително съкращава про-

дължителността на диастолата и венозното пълнене на лявата камера, като 

по този начин води до спад в ударния ѝ обем и в системното артериално на-

лягане. Така балона остава относително неподвижен, дори когато е раздут и 

оклузивен по отношение на изходния тракт на лявата камера, аортната клапа 

и асцендентната аорта. По преценка на оператора деснокамерен пейсинг 

може да се използва и при имплантация на саморазгъваща се клапа (self-

expandable valve) с цел редукция на нейното движение при имплантация, по-

родено от сърдечния дебит и съответно по-прецизното позициониране.  

Има данни, че въпреки безспорните предимства бързият деснокамерен 

пейсинг се асоциира с някои рискове. Осигуряването на допълнителен вено-

зен достъп с достатъчен размер на електрода крие риск от съдови усложне-

ния. Манипулирането с последния в дясната камера, дясното предсърдие и 

празните вени носи риск от тромбоза и руптура. Бързият деснокамерен пей-

синг може да индуцира предсърдно мъждене, re-entry камерна тахикардия, 

камерно мъждене и други аритмии. Редукцията на сърдечния дебит по време 

на процедурата, особено, когато се индуцира при пациент с аортна клапна 

стеноза може да доведе до продължителен период на миокардна (и сис-

темна) хипоперфузия, състояние, описано от редица автори като sustained 

hypotension (задържана хипотония). То се наблюдава по-често при приложе-

ние на продължителни и повтарящи се периоди на бързо камерно стимули-

ране при имплантацията на TAVI протезата. Употребата на временен елект-

род с балон на върха е описана от повечето автори като по-атравматична.  
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През 2018 г. е публикувано проучване с 412 пациенти, което има за цел 

да оцени безопасността на високофреквентния деснокамерен пейсинг при 

TAVI [80]. Проучването разделя пациентите на три групи в зависимост от об-

щото време на деснокамерен пейсинг по време на процедурата: от 3 до 24 

секунди, от 25 до 35 секунди и над 35 секунди. Статистически значимо по-

добри резултати се наблюдават при първата група, тази с общо време на 

бързо камерно стимулиране до 24 секунди. За тази група авторите докладват 

по-ниска честота на остра бъбречна недостатъчност, продължителна хипото-

ния, предсърдно мъждене, новопоявил се ляв бедрен блок. Статистически 

значими са и по-добрите резултати при пациентите по отношение на постп-

роцедурното повишаване на тропонина (15-кратно), постпроцедурното пови-

шаване на креатинкиназата (5-кратно), перипроцедурния мозъчен инсулт, 

както и не на последно място преживяемостта на пациентите в рамките на 

една година след TAVI.  

С цел да се избегне допълнителен венозен достъп и да се съкрати про-

цедурното време и рентгеновата експозиция е възможно твърдият водач, по-

зициониран в ЛК, по който се пласира клапата, да се използва за пейсиране. 

За целта е необходим втори иглен електрод, пласиран субкутанно или зале-

пен във феморалната област. В проучването EasyTAVI [81] е отчетена редук-

ция в процедурното време между 7 и 10 минути, благодарение на използва-

нето на този подход. Следва обаче да отбележим, че 9.3% от пациентите, 

включени в проучването, в крайна сметка получават временен деснокамерен 

електрод поради нововъзникнали ритъмно-проводни нарушения в края на 

процедурата, които налагат артифициално пейсиране.  
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В заключение, деснокамерният пейсинг осигурява по-добра фиксация на 

балона по време на предилатация и постдилатация, както и по-добро позици-

ониране на клапата. Той е задължителен при използването на balloon-expand-

able клапи. Вероятно употребата на множество и продължителни периоди на 

камерна стимулация излагат пациента на допълнителен риск и следователно 

трябва да се избягват. 

Осигуряването на временен деснокамерен електрод за RVP е стандар-

тен подход в нашия и в редица TAVI центрове. Освен за целите на самата 

имплантация, той остава и в постпроцедурния период в охранителен режим, 

за да осигурява стимулиране на ритъма при пациенти с възникване на хемо-

динамично значими брадикардии – например новопоявил се AV блок. Не пос-

тавяме деснокамерен електрод на пациенти с вече имплантиран постоянен 

електрокардиостимулатор, тъй като той ги пази ефективно в постпроцедурния 

период, а по време на имплантацията бърз деснокамерен пейсинг се осигу-

рява чрез подкожния пулсов генератор и използването на програматор.  

Балонна аортна предилатация 

Перкутанната балонна аортна валвулопластика (BAV) е широко използ-

вана процедура, след като Ален Крибие я описва в практиката през 1986 г. 

[82]. Дълги години, тя е единствената опция за пациенти с висок оперативен 

риск и невъзможност за отворена хирургична операция. По време на проце-

дурата балон се въвежда през аортната клапа и се раздува в нея, за да се 

разшири нейният отвор и да се наруши целостта на възникналите сраствания 

между клапните платна. За съжаление, проучванията доказват, че на шестия 

месец след процедурата, рецидивирането на симптомите и рестенозите са 
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чести (до 50%) и смъртността една година след процедурата е същата като 

при пациентите, които са лекувани консервативно [83]. Методиката TAVI въз-

никва именно като алтернатива на BAV и е описана за пръв път отново от 

Крибие през 2002 г., когато е първият описан случай на имплантация на тран-

скатетърна аортна клапа (TАHV) при човек [11]. След това балонната аорта 

валвулопластика претърпява ренесанс поради 2 причини: 

– първо, дълго време е смятана за задължителна стъпка при импланта-

цията на TAHV и  

–  второ, използва се като мост за стабилизиране на състоянието на па-

циента преди смяна на аортната клапа чрез TAVI или класическа кардиохи-

рургия. 

През първите години от приложението на методиката мястото на интрап-

роцедурната BAV при имплантация на TAHV е смятано за задължително, за 

да може да се осигури достатъчен диаметър на аортната клапа, през който 

да мине новата протеза, за да се извърши финално оразмеряване на аорт-

ната клапа (така наречения second look) и да се избере подходяща протеза, 

както и за да се оцени рискът от оклузия на короните артерия от нативните 

аортни платна. В случаите с тежка калциноза по платната на аортната клапа 

и със силно намален отвор BAV осигурява необходимия диаметър за правил-

ното и достатъчно раздуване на транскатетърната аортна протеза.  

BAV може да се използва и като мост за временно подобряване на със-

тоянието на пациента преди TAVI. Също така, BAV осигурява възможността, 

да се оцени сърдечният резерв на пациента и предполагаемо как би му се 
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отразила смяната на аортната клапа. BAV може да се извърши като палиа-

тивна процедура, мост към TAVI или към хирургично клапно протезиране 

(bridging to decision), или като спешна интервенция за подобряване на със-

тоянието на пациент, който се нуждае от високорискова спешна некардио-

логична хирургична интервенция.  

BAV носи своите рискове, като например: усложнения от съдовия дос-

тъп, миокарден инфаркт, инсулт, руптура на аортния анулус, сърдечна там-

понада, руптура на лявата камера, аритмия, системна и мозъчна емболия, 

аортна дисекация, смърт. BAV може да се прилага и на пациенти след опера-

ция със биологична клапа, която е дегенерирала с времето.  

Проучванеq публикувано през 2013 година, съобщава за увеличен 20 

пъти брой на BAV през 2011 г. спрямо 5 години по-рано. Това корелира с мно-

гократното увеличение на броя на провеждани TAVI в изследваните 14 научни 

центъра в Обединеното кралство [84]. От друга страна, проучване, анализи-

ращо 5784 пациенти от 48 болници във Франция, лекувани между януари 2013 

г. и декември 2015 г., съобщава за намаляване на броя на BAV преди TAVI. 

Балонните предилатации са редуцирани от 78% от случаите на имплантация 

на TАHV през 2013 г. до 49% от тези през последния триместър на 2015 г. 

[85]. Това е в унисон с данните от регистрите на Обединеното кралство и на 

Израел, които показват, че BAV се провежда преди TAVI при около 95% от 

случаите през 2008 г. и при ~60% от процедурите през 2014 г. [86, 87]. 

Възниква въпросът, дали някога смятаната за задължителна балонна 

предилатация преди TAVI все още е неотменна част от процедурата или е 
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възможен по-минималистичен подход и какви са доказателства „за“ и „против“ 

тази вероятност.  

BAV е въведена като задължителна стъпка преди TAVI с идеята да се 

разшири отвора на аортната клапа с цел по-лесно позициониране на TAHV, 

да се потвърди финално размерът на клапата (т.нар second look), да се оси-

гури по-лесно преминаване на аортната протеза, както и по-пълното ѝ разгъ-

ване и апозиция (прилягане) към структурите на нативния ринг. Също така 

има някои данни, че интрапроцедурната BAV намалява постпроцедурната 

аортна регургитация. С напредването на технологиите и с натрупването на 

опит, компютърната томография е смятана за златен стандарт за оразмеря-

ване на аортната клапа и е абсолютно достатъчна в почти всички случай. Но-

вите катетри, водачи и системи за имплантация на клапите са със значително 

подобрена гъвкавост и управляемост и необходимостта от задължителна 

предилатация намалява. 

Минималистичният подход към TAVI изисква да се оценят ползите и 

рисковете от балонната предилатация с оглед публикуваните от Дехарo 

данни, че избягването на BAV се асоциира с намалено рентгеново време, по-

малко количество контраст, редуцирана доза поета радиация, понижен риск 

от сърдечна тампонада, както и с намалена постпроцедурна регургитация 

[85]. BAV на калцифицирани аортни клапи се асоциира с повишен риск от ем-

болични инциденти. Хистологични анализи на емболични остатъци, уловени 

от мозъчни защитни устройства по време на TAVI, често откриват калциеви 

емболи [88, 89]. Въпреки това, ядрено-магнитни изследвания сред пациенти 

след BAV и TAVI и TAVI без BAV, откриват сигнификантно по-висока честота 
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на исхемични мозъчни лезии в групата без BAV, на фона на по-късото проце-

дурно време и по-малкото количество контраст [90]. Необходимо е провежда-

нето на актуални рандомизирани проучвания с достатъчно голям брой паци-

енти, специфично разглеждащи честотата на исхемични мозъчни инциденти 

след TAVI със и без BAV, за да може да се докаже категорично връзката.  

BAV сама по себе си е асоциирана с ~ 2% риск от инсулт [91]. Метаана-

лизи, оценяващи риска от инсулт след TAVI, го определят на 3% след 1 го-

дина. Рандомизирано проучване, сравняващо TAVI и хирургичната смяна на 

аортна клапа, оценява риска от инсулт с TAVI на 8,8%. Предполага се, че има 

разлика не само в извършването на балонна предилатация или не, но и на 

аортните протези, разликите в тяхната имплантация и техния дизайн. Напри-

мер клапите CoreValve/Evolut на Medtronic имат голяма супраануларна и суп-

ракоронарна метална оплетка, която се предполага, че може да задържа част 

от емболите по време на постдилатация [92]. Имайки предвид факта, че се 

очаква TAVI да стане процедура, която ще се прилага и при нискорискови па-

циенти и постепенно ще играе все по-голяма роля, са необходими данни от 

големи рандомизирани проучвания, които да дадат категорични отговори на 

въпросите, касаещи риска от перипроцедурен мозъчен инсулт и неговите пре-

диктори. 

Първото проучване, което разглежда възможността TAHV да се имплан-

тира без предилатация, е на Грубе и кол. и е публикувано през 2011 г. 60 

последователни пациенти са включени в нерандомизирано проучване, про-

ведено в 13 международни центъра. Резултатите показват, че имплантацията 
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на TAHV без предилатация е безопасна и възможна алтернатива. Краткос-

рочните резултатите от проследяването на пациентите разкриват подобни 

безопасност и ефикасност като стандартния протокол [93]. Други две отделни 

нерандомизирани проучвания със съответно 55 и 281 пациенти – едното, 

включващо самоекспандиращата се CoreValve на Medtronic, а другото – ба-

лонекспандиращата се клапа Edwards Sapien S3, оценяват TAVI без предила-

тация като безопасна алтернатива на стандартната процедура [94, 95] 

Необходимостта от повече информация относно BAV и TAVI води до про-

веждането на 2 отделни рандомизирани проучвания, сравняващи TAVI с пре-

дилатация и без предилатация съответно при балонекспандираща се клапа и 

при самоекспандиращи се клапи [96, 97]. И двете проучвания откриват, че 

провеждането на TAVI без предилатация е неинфериорно на провеждането 

на TAVI с предилатация, но и двете установяват и недостатъци на този под-

ход. В проучването с балонекспандиращи се клапи се констатира, че имплан-

тацията без BAV не води до опростяване на процедурата и се описват няколко 

случая, при които е било невъзможно преминаването на нативната клапа на 

протезата и се е наложила BAV. Проучването със самоекспандиращи се 

клапи открива, че провеждането на TAVI без BAV води до сигнификантно уве-

личение в броя на постдилатациите и има описани случаи на изключително 

трудно изваждане на системата за доставка на клапата, което води до риск 

от дислокация на току-що имплантираната клапа (29.4% спрямо 15.1%, p = 

0.03) [97]. 

Най-честата причина за постдилатация след имплантация на балон-екс-

пандирана аортна протеза е голяма аортна регургитация. Честотата на 
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аортна регургитация намалява при избора на по-голямата CoreValve клапа 

при пациенти с гранични размери на аортния анулус [98]. BAV преди имплан-

тацията подпомага финалното оразмеряване на клапата и избора на подхо-

дящ номер протеза при гранични размери. В проучване, анализиращо 3532-

ма пациенти след TAVI, от които 782-ма с постдилатация, се установява сиг-

нификантно увеличение на честотата на острата бъбречна недостатъчност (p 

= 0.026), обема на използвания контраст (p < 0.001) и на големи и животозас-

трашаващи кръвоизливи (p < 0.001) [98]. 

Метаанализ, включващ резултатите от 6 проучвания и сравняващ 889 

пациенти в постдилатация и 4118 пациенти без постдилатация, открива, че 

постдилатацията се асоциира с намаляване на умерената и високостепен-

ната аортна регургитация с 15 пъти, но въпреки това е свързана с по-висока 

степен на регургитация спрямо групата без постдилатация [99].  

В нашия протокол ние спазваме следните критерии за извършване на 

предпроцедурна и интрапроцедурна предварителна BAV: 

I. Пациенти, показани за бриджинг BAV терапия преди TAVI: 

− пациенти със симптоми на IV функционален клас сърдечна недоста-

тъчност по NYHA (New York Heart Association); 

− реализиран синкоп, свързан с аортната стеноза; 

− високостепенната пулмонална хипертония, свързана с аортната сте-

ноза; 

− хипотония. 
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II. Предилатация като част от процедурата по имплантация на 

TAVI: 

− аортна клапа с AVA под 0.5 сm2; 

− масивна калциноза по платната на аортната клапа; 

− планирана имплантация с rapid pacing на позиция 1 без проведена 

BAV в последните 6 месеца и AVA под 0.7 сm2; 

− при имплантация на TAVI в дегенерирала биологична протеза. 

III. Постдилатация след имплантация на TAVI: 

− аортна и/или парапротезна регургитация над 2 степен; 

− непълно отваряне на клапната протеза. 

Постпроцедурно поведение при пациента 

Постпроцедурното поведение при пациентите след стандартен подход 

и след минималистично ориентиран има своите разлики. Те се дължат ос-

новно на разликата между обща анестезия и будна седация, хирургичен дос-

тъп срещу изцяло перкутанен, както и честотата на имплантация на пейсмей-

кър в групата с имплантация на клапата в позиция 0 и позиция 1.  

Безспорно липсата на обща анестезия при групата с минималистичен 

подход е най-голямата разлика в процедурата по имплантация на TAHV. Об-

щата анестезия е свързана с по-голяма продължителност на болничния прес-

той, по-дълъг престой в интензивно отделение, по-голяма честота на делир 

след анестезия, по-висока честота на използване на инотропни средства, 

както и по-дълго време за процедурата [21, 55, 63, 64, 100]. 
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Основни особености, свързани с общата анестезия в постпроцедурния 

период, са: 

− минимум 24 часа престой в интензивно отделение; 

− повишен риск от уроинфекции вследствие на наличието на уретра-

лен катетър; 

− повишена необходимост от инотропна поддръжка в постпроцедурния 

период; 

− повишена честота на хеморагии; 

− рискове, свързани с екстубацията и механичната вентилация (баро-

травма, аспирация, ларингоспазъм, стридор, белодробен оток); 

− повишени разходи, свързани с анестезията и с престоя в интензивно 

отделение; 

− по-късен старт на постпроцедурната рехабилитация. 

Видът и броят на съдовите достъпи също влияят на постпроцедурния 

период. Съдовият хирургичен достъп, който се използва като стандартен в 

началото на въвеждането на TAVI, в много болници днес вече не се прилага 

рутинно, а е заместен от изцяло перкутанен достъп, затварян чрез устройство 

за затваряне. Напредъкът в техниките за TAVI, както и в самите устройства, 

позволява в наши дни да се използват само 2 или 3 (при използването на rapid 

pacing) съдови достъпа, като рутинно при нашия минималистичен и преци-

зен протокол това са: 1 феморален (основен) артериален достъп, 1 радиа-

лен артериален достъп (за позициониране на катетъра пигтейл) и 1 достъп 

през кубитална вена за позциониране на катетъра за временен пейсинг както 
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за rapid pacing по време на имплантацията, така и за включване при необхо-

димост (on demand), в случай на постпроцедурен пълен AV блок и/или екст-

ремна брадикардия в постпроцедурния период. Изцяло перкутанният достъп 

е свързан с по-кратък болничен престой, по-нисък риск от инвалидизиращ мо-

зъчен инсулт, по-ниски разходи, при установена еднаква честота на ранните 

и късните съдови усложнения, както и на смъртността [101-103].  

Особеностите, свързани с хирургичния съдов достъп в постпроцедурния 

период, са следните: 

− по-дълъг болничен престой; 

− удължено време на процедурата; 

− удължен период под анестезия; 

− по-късен старт на постпроцедурната рехабилитация; 

− по-ниска честота на съдовите усложнения. 

Друг основен елемент в постпроцедурното поведение при пациентите е 

активността при нововъзникнал ляв бедрен блок или пълен АV блок. Пълният 

АV блок, както и новонастъпилият ляв бедрен блок при наличието на десен 

бедрен блок (сумарно новонастъпил пълен АV блок) изискват имплантацията 

на постоянен електрокардиостимулатор (ПЕКС). Това от своя страна е свър-

зано с допълнителен болничен престой, разходи, както и с риск от усложне-

ния, дължащи се на имплантацията на ПЕКС, като например: инфекция на 

имплантационното ложе; ендокардит; дисоциация на електрода, изискваща 

реимплантация; руптура на миокарда вследствие на пробив на електрода; 

пейсмейкър-индуцирана аритмия; пневмоторакс вследствие на процедурно 
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усложнение и др.) [104]. Имплантацията на ПЕКС след TAVI също така е свър-

зана с допълнително рентгеново време и контрастна материя, които от своя 

страна също носят допълнителен риск за пациента. 

Описани са множество фактори, които се асоциират с необходимостта 

от ПЕКС след имплантацията на ТAHV. Такива са например: механичната 

травма върху проводната система, приемът на лекарства, забавящи/повлия-

ващи проводимостта и възбудимостта на сърцето, количеството калций 

върху платната на аортната клапа, големината на изходния тракт на лявата 

камера, съществуващите проводни нарушения и вродените аномалии на про-

водната система [105]. 

Новонастъпилият нов ляв бедрен блок, дори при отсъствието на други 

проводни нарушения, се асоциира с повишенa честота на имплантация на 

ПЕКС и с влошена левокамерна функция [106, 107]. 

Чрез минималистичния подход нашият стремеж е да се намали продъл-

жителността на болничния престой, разходите и усложненията, свързани с 

TAVI, затова едни от нашите цели са намаляването на имплантацията на 

ПЕКС и новонастъпил ляв бедрен блок. Количеството калций по аортните 

платна, големината и геометрията на изходния тракт на лявата камера, съ-

ществуващите проводни нарушения и вродени аномалии не могат да бъдат 

променени от оператора и процедурата. Това, което може да се промени от 

нас е размерът на механичната травма върху проводната система, свързана 

с имплантацията на ТAHV. Силите, упражнявани от аортната клапна протеза 

върху околната тъкан, постепенно намаляват с увеличаването на размера на 

изходния тракт на лявата камера и на диаметъра на аортната клапа. Връзката 
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между радиалната сила върху изходния тракт на лявата камера и съответно 

нивото на механичната травма е обратнопропорционална на размера на из-

ходния тракт и правопропорционална на „твърдостта“ на реципиентната тъ-

кан. По-малките клапи с по-малко еластичен миокард понасят по-голяма ме-

ханична травма от по-големите клапи с по-еластична реципиента тъкан [108]. 

Това, което може да се промени от оператора, и се асоциира с по-ниска 

честота на новонастъпил ляв бедрен блок и пълен АV блок е дълбочината на 

имплантация на ТAHV. По-високата позиция на TAVI води до по-ниска честота 

на имплантация на ПЕКС. Това е доказано за самоекспандиращата се 

CoreValve на Medtronic и за балон-експандираната SAPIEN 3 на Edwards 

Lifesciences [109, 110]. 

Изводи от литературния обзор 

Аортната стеноза е най-честият дегенеративен клапен порок в нашето 

съвремие и броят на пациентите, нуждаещи се от радикално лечение на АС, 

нараства ежегодно.  

Златният стандарт (хирургично АКП) не може да се прилага при паци-

ентите с висок оперативен риск поради повишен риск от болестност и смърт-

ност. След като Ален Крибие извършва първата TAVI при неоперабилен па-

циент през 2004 г., имплантирането на TAHV се превръща в утвърдена тера-

пия за пациенти с АС.  

Проспективните рандомизирани данни от кохортата PARTNER B де-

монстрират, че TAVI превъзхожда медицинската терапия при неоперабилни 

пациенти до пет години след имплантиране на клапа [111, 112]. 
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Редица рандомизирани проучвания, сравняващи резултата от TAVI 

спрямо SAVR при пациенти с висок риск за SAVR (среден STS score резултат 

7-11%, среден логистичен EuroSCORE 18-29%) [113], показват при не по-

малко от 5-годишно проследяване, че TAVI не отстъпва на SAVR и тези паци-

енти, които са подходящи кандидати за трансфеморален достъп, имат допъл-

нителна полза от TAVI. Нови данни от рандомизирани пациенти с междинен 

риск (среден STS резултат 4-8%) отново не установяват разлика в едного-

дишната смъртност между TAVI и SAVR, като най-ниската смъртност се наб-

людава при трансфеморални пациенти с TAVI [112, 114]. 

При всеки индивидуален пациент правилното решение за неговото ле-

чение се взема след обосновано експертно становище на сърдечния екип 

(“Heart Team”). Силно препоръчително е радикалното лечение да се извър-

шва в „аортни центрове“, които осигуряват на пациента пълната палитра от 

терапевтични възможности. Въпреки това, също така е забелязано, че с по-

мощта на TAVI се намаляват основните усложнения на кървенето и PPM се 

избягва по-лесно, но се наблюдават по-високи рискове от усложнения на съ-

довия достъп, PVL и AV блок в сравнение с SAVR. Навлизането на нови тех-

нологии, усъвършенстването на методиката, въвеждането на по-малко трав-

матични протоколи на работа водят до преодоляване на тези недостатъци и 

до подобряване на процедурните и дългосрочните резултати. Не всички но-

вовъведения и авангардни идеи дават необходимия и предвидим резултат от 

гледна точка на оптимизация на резултатите. 
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Очертават се следните неизяснени и спорни въпроси относно ТAVI: 

1. Едновременното наличие на високостепенна аортна стеноза и на ко-

ронарна болест на сърцето повишава ли риска при TAVI и какъв е 

правилният срок за провеждане на коронарна реваскуларизация? 

2. В контекста на новите технологии, позволяващи минимизиране на 

съдовата травма изцяло перкутанните методи еквивалентни ли са 

на класическия съдовохирургичен достъп? 

3. Избягването на общата анестезия и въвеждането на комбинацията 

будна седация/локална анестезия осигурява ли същите отлични ре-

зултати както стандартния анестезиологичен протокол? 

4. Минималистичният подход еквивалентен ли е със стандартния от 

гледна точка на процедурната успеваемост и дългосрочните резул-

тати (преживяемост, реинтервенции)? 

5. Какви са предимствата на минималистичния подход, ако има такива, 

от гледна точка на клиничния и фармакоикономическия резултат? 

6. Съществуват множество протоколи под названието минималисти-

чен подход. Кои компоненти от тези протоколи трябва да се утвърдят 

в практиката? 

7. При едновременно наличие на значима коронарна патология какъв 

следва да е подходът относно предстояща коронарна реваскулариза-

ция? 
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ЦЕЛ И ЗАДАЧИ 

Целта на настоящия научен труд е да се сравнят безопасността и ефек-

тивността на минималистичния и прецизен подход за транскатетърна 

аортна клапна имплантация (TAVI) и на стандартния (класическия) 

подход. 

 

Основните задачи включват: 

• Сравнение между болничния престой при двете групи пациенти; 

• Сравнение между усложненията, свързани с достъпа, при двете 

групи; 

• Сравнение между честотата на инсултите при двете групи; 

• Сравнение между аортноклапните градиенти след процедурата при 

двете групи; 

• Сравнение между аортноклапните градиенти при различните групи 

пациенти спрямо извършването на балонна аортна валвулопластика 

преди процедурата, интрапроцедурно и постпроцедурно; 

• Сравнение между аортната регургиргитация след процедурата при 

двете групи; 

• Сравнение между аортната регургитация при различните групи паци-

енти спрямо извършването на балонна аортна валвулопластика 

преди процедурата, интрапроцедурно и постпроцедурно; 

• Сравнение между честотата на имплантация на пейсмейкър спрямо 

позицията на имплантираната клапа; 
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Твърди крайни точки са: 

• Перипроцедурна смъртност; 

• Вътреболнична смъртност; 

• 30-дневна смъртност; 

• Конверсия към обща анестезия; 

• Конверсия към кардиохирургия. 

Вторични крайни точки са: 

• Новонастъпил исхемичен мозъчен инсулт; 

• Голямо кървене; 

• Инфаркт на миокарда; 

• Остра бъбречна недостатъчност; 

• Честота на имплантация на ПЕКС; 

• Болничен престой; 

• Клапни усложнения:  

− миграция на клапа; 

− покриване на остиума на коронарните артерии; 

− руптура на аортен анулус. 
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МАТЕРИАЛ И МЕТОДИ 

През периода от октомври 2013 г. до март 2021 г. в нашия сърдечно-

съдов център са имплантирани транскатетърни аортни клапни протези при 

208 пациенти.  

Предмет на настоящия научен труд е сравнение между стандартния и 

минималистичния протокол за имплантация. За целта изследваните па-

циенти са разпределени в 2 групи в зависимост от използването на: обща или 

будна анестезия; съдовохирургичен или перкутанен достъп; използването 

или не на рапид пейсинг по време на имплантацията, прилагането на двоен 

феморален достъп или на максимално щадящ съдов достъп. Разликите в про-

токола на двете методики са детайлно описани в таблица 3 (виж с. 120). 

Всички пациенти, при които е проведена TAVI, са с тежка аортна стеноза, 

която се дефинира като среден градиент през аортната клапа над 40 mm Hg, 

AVA (VTI) под 1 cm2, или максимална скорост на кръвотока през аортната 

клапа над 4 m/s.  

По протокол при всички пациенти е проведена предоперативна корона-

рография и компютърна томография на цялата аорта и магистралните съ-

дове, с цел оценка на коронарния статус, тортуозност и калциевите отлагания 

на аортата и възможните съдови достъпи, както и за избор на размера аортна 

протеза. Решението за имплантация на транскатетърна аортна клапа е взе-

мано от Heart Team, включващ: кардиолог, инвазивен кардиолог, кардио-

хирург и анестезиолог.  
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Като процедурен успех се дефинира: успешната имплантация на 

транскатетърна аортна клапа на правилната анатомична позиция 

без смъртност или пациент-протеза несъответствие (patient-

prosthesis mismatch), при сигнификантна редукция на градиентите 

през аортната клапа и приемлива постпроцедурна регургитация (под 

2-ра степен). 

Участници 

Общият брой на включените в анализа пациенти е 208, като те са разп-

ределени в 2 групи в зависимост от използвания подход за TAVI. В група 1 

(„Стандартен подход“) има 141 пациенти, а в група 2 („Минималистичен под-

ход“) – 67. Средната възраст на включените в проучването пациенти е 78,06 

години, а разпределението им по пол е, както следва мъже – 114 (54,8%) и 

жени – 94 (45,2%), без сигнификантна разлика между групите по тези показа-

тели (таблица 1). 

Съществува сигнификантна разлика в рисковия профил на пациентите 

в двете групи, измерен чрез EuroSCORE II и STS Mortality and Morbidity score 

(по-високи в група 1). Това вероятно се дължи на провеждането на процеду-

рата по-назад в миналото при пациентите в група 1, когато изискванията и 

препоръките за TAVI са категорично в посока на висок и много висок хирурги-

чен риск и процедурата се провежда при по-малък брой пациенти, с повече 

коморбидности и по-висок рисков профил. По сходен начин съществува сиг-

нификантна разлика в честотата на ХОББ и пулмонална хипертония в групата 

със стандартен подход на имплантация (по-висока в сравнение с групата с 
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минималистичен подход), което се дължи на разликата в критериите за имп-

лантация на транскатетърна аортна клапа при двете групи. 

Таблица 1. Демографски характеристика на пациентите 

Показател Група 1(n=141) Група 2 (n=67) Общо (n=208) p value 

Възраст 77,94 ± 6,21 

 
78,31 ± 7,78 78,06 ± 6,74 p = 0,612 

Пол 

p = 0,159 Мъже 82 (58,2%) 32 (47,85) 114 (54,8%) 

Жени 59 (41,8%) 35 (52,15%) 94 (45,2%) 

EuroSCORE II 14,14 ± 11,72 7,49±3,68 12,08 ± 10,41 p < 0,001 

STS Score 20,99 ± 10,68 27,88±19,67 23,09 ± 14,36 p = 0,037 

AVA (VTI) преди 

cm2 
0,70 ± 0,19 0,73±0,64 0,71 ± 0.37 p = 0,114 

Гр. макс. преди 
(mm Hg) 

74,98 ± 23,11 73,72±26,06 74,57 ± 24,04 p = 0,724 

Гр. среден преди 
(mm Hg) 

44,29 ± 14,46 44,36±16,31 44,31 ± 15,03 p = 0,974 

ФИ (%) преди 53,85 ± 10,84 55,66±12,53 54,43 ± 11,41 p = 0,222 

AF 47,9% 38,8% 44,9% p = 0,221 

PCI в миналото 79 (56,0%) 36 (53,7%) 115 (55,3%) р = 0,756 

CABG в мина-
лото 

21 (15,0%) 8 (11,9%) 29 (14,0%) p = 0,553 

ХОББ 45 (31,9%) 11 (16,4%) 56 (26,9%) p = 0,019 

Диабет 42 (29,8%) 26 (38,8%) 68 (32,7%) p = 0,195 

Пулмонална хи-
пертония 

131 (93,6%) 29 (43,3%) 160 (77,3%) p < 0,001 

 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

114 

Степента на аортна стеноза, измерена чрез AVA (VTI) в сm 2, максима-

лен и среден градиент през аортната клапа в mm Hg, не показва значима раз-

лика между клиничните групи. Общо за двете групи средният отвор на аорт-

ната клапа, измерен чрез AVA (VTI) е 0.71 сm2, а градиентите са съответно 

максимален градиент – 74,57 mm Hg, и среден градиент – 44,31 mm Hg. 

Честотата на предшестваща реваскуларизация чрез аортокоронарен 

байпас, предшестващите реваскуларизации чрез перкутанни интервенции, 

както и честотата на придружаващите заболявания – диабет и предсърдно 

мъждене, между двете групи е несигнификантна. 

Сравнението спрямо функционалния клас на сърдечната недостатъч-

ност по NYHA показва сигнификантна разлика между група 1 и група 2 (по-

висока в група 2). Разликата се дължи на честотата на пациенти с IV функци-

онален клас сърдечна недостатъчност по NYHA – 18,7% в група 1 спрямо 

33,3% в група 2 (таблица 2).  

По-високият рисков профил на пациентите в група 1 се обяснява с по-

голямата честота на ХОББ и пулмонална хипертония в тази група. От друга 

страна, в група 2 сe наблюдава сигнификантно по-голяма честота на пациенти 

с прояви на сърдечна недостатъчност IV функционален клас по NYHA, поради 

което приемаме група 1 и група 2 за еквивалентни по техните демографски и 

клинични показатели преди имплантацията. 

Обобщено можем да заключим, че пациентите в двете сравнявани 

групи са еквивалентни от клинична гледна точка. Не се среща разлика във 

възраст, пол, тежест на аортна стеноза според AVA (VTI) в сm2, максимален 
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и среден градиент през аортната клапа в mm Hg, както и в честотата на диа-

бет, предсърдно мъждене и предходни коронарни реваскуларизации.  

 

Таблица 2. Функционален клас сърдечна недостатъчност по групи 

СН (клас по 
NYHA) преди 

интервенцията 

 Група 1 Група 2 Общо p value 

1 
N 1 2 3 

p = 0,032 

% 0,7% 3,0% 1,5% 

2 
N 26 6 32 

% 18,7% 9,1% 15,6% 

3 
N 86 36 122 

% 61,9% 54,5% 59,5% 

4 
N 26 22 48 

% 18,7% 33,3% 23,4% 

Общо 
N 139 66 205 

% 100,0% 100,0% 100,0% 

 

Основни, или ключови стъпки в протокола за имплантиране 

1. Потвърждаване на размера на транскатетърната сърдечна клапа 

(TАHV) чрез 3D CT и ECHO. 

2. Потвърждаване на феморалния достъп (ляв-десен) за въвеждане на 

катетърната клапа. 

3. Осъществяване на основния съдов достъп (феморален, хирургичен – 

при част от пациентите от група 1, и изцяло перкутанен – при пациен-

тите от група 2). Въвеждане на интродюсерите. 
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4. Осъществяване на допълнителния съдов достъп (контралатерален фе-

морален при група 1 и десен радиален при група 2). Въвеждане на ка-

тетър Pigtail на дъното на некоронарния синус. 

5. Поставяне и потвърждаване на активното действие на катетъра за вре-

менен пейсинг (през феморална вена за група 1 и през кубитална вена 

за група 2). 

6. Уточняване на параметрите на ангиографското рамо за копланарния 

изглед на аортния корен. 

7. Прекосяване на стенотичната нативна клапа. 

8. Хемодинамични измервания и директна регистрация на изходния тран-

склапен градиент. 

9. Въвеждане на балон за аортна валвулопластика и осъществяване на 

балонна предилатация, ако е преценено, че е необходимо. 

10.  TАHV позициониране. 

11.  Оценяване на позицията при състояние на 2/3 отворена клапа (клапата 

все още може да бъде прибрана в катетъра и репозиционирана), най-

често в две контралатерални проекции. 

12.  Контролирано пълно отваряне на TАHV (под защитата на бърз пейсинг 

в група 2). 

13.  Оценка на трансклапния градиент и PVL на TAHV след нейното отва-

ряне, чрез хемодинамични измервания, аортография, ТЕE (в първата 

група) и ТТЕ (в група 2). 

14.  Извеждане извън тялото на пациента на системата (катетъра) за имп-

лантация. 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

117 

15.  Изваждане на интродюсерите (ако има такива). 

16.  Затваряне на основния съдов достъп [хирургично при част от група 1 

или чрез устройство за затваряне (closure device) при всички от група 2]. 

Важни детайли 

• Оразмеряването на TAHV е ключово. 3D изображенията са от реша-

ващо значение и 3D CTA е най-често използвана за прецизно оразме-

ряване. 

• Измерванията на диаметъра на клапния ринг на CT се основават на 

диаметъра, получен от периметъра или площта, а най-добре е да се 

направи корелация и по двата начина. 

• Ако диаметърът е граничен между два размера на клапите, избираме 

по-големия размер. 

• Избягваме прекалено голямото количество контрастно вещество, за 

да се предпази пациента от бъбречно увреждане. 

• Целите на артериалната пункция включват: пунктиране само на 

предната стена (модифициран Селдингер), под ингвиналната връзка 

и в центъра на главата на бедрената кост, над зоните на калцифика-

ция и над бифуркацията. 

• Прекалено високият артериален достъп увеличава риска от ретропе-

ритонеално кървене. Прекалено ниският достъп крие риск от пункция 

на разклонение на бедрената артерия, което е предпоставка за ус-

ложнение и затруднено въвеждане на TAHV поради по-малкия диа-

метър на артерията. Ако имаме съмнение относно локацията на 

убождането, извършваме изходна илиофеморална артериография с 
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Pigtail катетър с достъп през контралатералната феморална артерия 

(група 1) или дясната радиална артерия (група 2) с цел визуализи-

ране на правилната таргетна зона. 

• За устройството за перкутанно затваряне на феморална артерия 

(Proglide, Manta) от повърхността на кожата до предната артериална 

стена се прави мека дисекция с тъп инструмент, паралелно на пози-

ционирания водач, за да се избегне захващане на меките тъкани при 

заключване на устройството. 

• Preclose техника за предварително залагане и осъществяване на ли-

гатурите на устройства за затваряне на съдовия достъп Proglide 

(Abbott vascular) за затваряне на пункционното място на основния 

феморален достъп – след въвеждане на водач 0.035“. 

• Избягва се излишното усилие при напредване на трансвенозния 

пейсмейкърен катетър, тъй като това може да перфорира дясното 

предсърдие или дясната камера. 

• За имплантиране на клапата винаги използваме опорен водач (най-

често Lunderquist, алтернативи са Safari, Confida) с предварително 

зададена от оператора атравматична извивка на първите 3-5 сm на 

водача с цел намаляване на риска от руптура на ЛК. 

• По време на имплантацията винаги се следи за правилната позиция 

на твърдия водач. Твърде дълбокото позициониране крие риск от 

перфориране на ЛК, твърде плиткото крие риск от загуба на достъпа 

до ЛК. Странните и причудливи форми на водача най-често са свър-

зани с оплитане на водача в хордите на митралната клапа, при което 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

119 

възниква риск от тяхното разкъсване. В такъв случай водачът се из-

важда и най-често с помощта на Pigtail катетър се репозиционира на 

върха на ЛК в свободна нетравматична позиция. 

 

Първи оператор във всички проведени процедури по TAVI е проф. д-р 

Иво Спасов Петров, дм. 

Протокол за имплантация 

Стандартен подход 

В група 1 са обхванати 141 пациенти, при които е използван стандарт-

ният подход за имплантация. Основните негови характеристики са: обща ин-

тубационна анестезия, задължително осигуряване на централен венозен дос-

тъп и поставяне на уретрален катетър, ТЕЕ за водене на имплантацията, от-

крит феморален съдово-хирургичен достъп за въвеждане на основния кате-

тър, задължителен кардиохирургичен екип на активно разположение по 

време на имплантацията, задължителен престой в реанимационно постопе-

ративно отделение, без използването на рапид пейсинг по време на освобож-

даване на клапата, освен ако клапата не е разтваряща се от балон. 

С натрупването на опит в процедурата, както и с навлизането на пазара 

на устройства за затваряне на съдовия достъп (closure device) и намаляването 

на размера на устройствата за имплантация стандартният подход се модифи-

цира. Първата промяна е в отпадането на съдовия хирургичен достъп и замя-

ната му с изцяло перкутанен достъп, затварян с closure device. Следващата мо-

дификация е въвеждането на рапид пейсинг по време на имплантацията на кла-
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пата, което позволява нейното прецизно поставяне в т.нар. позиция 0-1. Послед-

ната промяна в стандартния подход, с която се прави и преходът към минима-

листичен подход, е преминаването от обща анестезия към будна анестезия. 

Сравнителните различия в двата протокола са представени на таблица 3. 

В групата със стандартен подход за имплантация се използва обща 

анестезия при всичките 141 пациенти, съдов хирургичен достъп при 23-ма от 

тях, изцяло перкутанен при 118, без рапид пейсинг – при 118, с рапид пейсинг 

– при 23-ма.  

Таблица 3. Сравнение между стандартен и минималистичен подход 

 Стандартен подход 
Иновативен минималисти-
чен подход 

Тип анестезия Обща интубационна Будна i.v. седация 

ТЕЕ Да Не 

Съдов достъп Хирургичен Перкутанен пункционен 

Кардиохирургичен  
Backup standby 

Задължителен в залата 
Факултативен при опреде-
лени пациенти 

Втори съдов достъп Контралатерален феморален Десен радиален 

Централен венозен катетър Да Не 

Уретрален катетър Да Не 

Задължителен престой в 
Реанимационно отделение 

Да 
Не (само при клинична необ-
ходимост) 

Рутинна интрапроцедурна 
предилатация 

Не Да 

Рутинен бърз пейсинг по 
време на имплантацията 

Не Да 

Целево имплантиране в по-
зиция 0/1 

Не Да 

Минималистичен подход 

Дефиницията за минималистичен подход при нас е използването на будна 

анестезия, изцяло перкутанен достъп, затворен с closure device, рапид пейсинг 
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при имплантация, което позволява поставяне на клапата в позиция 0-1, асоции-

рана в проучванията с по-ниска честота на имплантация на пейсмейкър, както и 

максимално щадящ съдов достъп. Предпочитаният съдов достъп при минима-

листичния подход е, както следва: основен съдов достъп за имплантиране на 

самата катетърна клапа: дясна обща феморална артерия; втори съдов достъп 

(за позициониране на ангиографски катетър Pigtail в корена на аортата, за пред-

почитане в некоронарния синус) – дясна радиална артерия, и за имплантиране 

на временния електрокардиостимулатор v. cubiti dex.  

Група 2 включва 67 пациенти, като се използва будна седация при всич-

ките 67 болни и няма нито един преход към обща анестезия. Достъпът при 

всички тях е изцяло перкутанен, без преход към съдов достъп, както и рапид 

пейсинг при всички пациенти. 

Протокол за затваряне чрез Manta closure device 

След първоначално постигане на съдов достъп и въвеждане на инт-

родюсер с малък размер (6 FR), специалният локатор за дълбочина на пунк-

тираната предна стена на артерията (подсказващ ни за дълбочината под ко-

жата на предната стена, пробита от оператора) е приложен във всички слу-

чаи, преди да се продължи с въвеждането на по-големите устройства. Запи-

саната дълбочина се използва за позициониране и освобождаване на котвата 

на Manta точно под предната стена на артерията по време на имплантирането 

на затварящото устройство (MANTA Vascular closure device, MVCD). Записва 

се цифрата, която се появява непосредствено над кожата, когато се появи 

кървене от дисталния край на локализатора, и последният се отстранява. 

След това с тъп инструмент се увеличава амплитудата на интрадермалния 
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достъп. След приключване на имплантацията, преди да се пристъпи към зат-

варяне на достъпа с MVCD, се измерва активирано време на съсирване – 

АВС, което трябва да е под 250 секунди. Ако е по-високо, се ревертира част 

от хепарина с приложение на protamine sulfate. По време на затварянето сис-

толното артериално налягане трябва да е под < 180 mm Hg. След това про-

цедурният интродюсер се заменя по водач 0.035“ със специалния интродюсер 

на MVCD, служещ за въвеждане на котвата в таргетната артерия. След отст-

раняването на дилататора на специалния интродюсер се въвежда самият въ-

веждач на котвата, докато „главите“ на интродюсера и въвеждача се сглобят 

и се чуе характерен клик. Издърпването на модула за въвеждане на котвата 

се извършва с дясната ръка под ъгъл от 45°. За да се избегне опъването на 

кожата, лявата ръка оказва противоналягане върху кожата. След появяване 

на цифра с единица по-голяма от цифрата, която сме запомнили като дълбо-

чина на предната артериална стена, лостчето на котвата се повдига. Това 

движение позиционира котвата перпендикоулярно на оста на интродюсера, 

което възпрепятства по-нататъшното изваждане на системата. Това озна-

чава, че котвата е застанала от долната страна на предната стена на артери-

ята и след 10-секундно изчакване (позволяващо да се активира колагенът) 

може да придвижим с лявата си ръка специалната синя тръбичка, която при-

тиска колагеновата гъба към външния край на предната стена на артерията. 

По този начин предната стенна на артерията попада притисната между кот-

вата от вътрешната страна и колагеновата гъба от външната, като те са свър-

зани помежду си от резорбируем конец. Когато се убедим, че тези маньоври 
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са прекратили кървенето, можем да отстраним водача от артерията и да сре-

жем конеца над кожата. Използвайки Пигтейл катетър от дясната радиална 

артерия (както е при минималистичния подход) или контралатералната фе-

морална артерия (както е при стандартния подход) след затварянето на съ-

довия достъп с Proglide или MANTA, можем да извършим верификационна 

ангиография относно ефикасността за затварянето на съдовия достъп и лип-

сата на усложнения като кървене или оклузия. И в двата случая вторият съ-

дов достъп ни позволява да извършим незабавна спасителна ендоваску-

ларна процедура. Най-често продължителна балонна инфлация (3-4 min) е 

достатъчна за корекция. При продължаващо въпреки допълнителната апли-

кация на Протамин кървене, най-често се налага имплантиране на стент-

графт, набор от които са на разположение на екипа. 

 

Протокол за затваряне чрез Proglide closure device, “preclose 

technique” 

По водача 0.35“ върхът на катетъра се позиционира в артерията и вода-

чът се изважда, докато се появи отчетлив пулсативен кръвоток от страничния 

порт, след което катетърът продължава самостоятелно. Появата на пулсати-

вен кръвоток означа, че върховете на двете игли, носещи лигатурите, са под 

предната стена на артерията. Повдига се палче 1 и бавно се издърпва систе-

мата до усещане на съпротива. Избутва се буталото – стъпка 2, до щракване 

(в този момент иглите са пробили артериалната стена). Освобождава се нап-

режението в системата с бавно постъпателно движение от няколко мили-

метра отново напред, палче 1 се сваля отново и цялата система бавно се 
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изважда, докато се появят конците от двете лигатури. Последните се издър-

пват върху оперативното поле и без затягане се фиксират с инструмент. Из-

дърпването на системата продължава, докато се появи портът за водач 0.35“, 

маркиран с бяла стрелка. В този порт отново се въвежда водач 0.35“ и се 

пласира дистално. Същата процедура се повтаря с второ устройство Proglide, 

с единствената разлика, че лигатурите се изваждат, след като второто уст-

ройство е завъртяно на 90° от посоката на първото устройство. По този начин 

имаме заложени две лигатури около артериалното отвърстие в две перпен-

дикулярни плоскости. По водач се въвеждат необходимите по размер инт-

родюсери за имплантиране на TAHV. След имплантацията водач 0.35“ остава 

на място, докато се убедим, че след заключване на лигатурите няма кървене. 

Възелът на лигатурите се „спуска“ до артерията посредством специално уст-

ройство „pusher” последователно за едната и другата лигатура. Ако хемоста-

зата не е задоволителна въпреки налагането на лигатурите и верификация 

на нивата на ABC под 250 секунди (s), по водача може да се имплантира до-

пълнително устройство (например AngioSeal) за затваряне на остатъчното от-

върстие. При оптимална хемостаза водачът 0.35“ се изважда и се прави фи-

нална ангиография на съдовия достъп.  
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Статистически методи 

1. Дескриптивна статистика. Количествените променливи са предс-

тавени чрез обобщаващите статистически характеристики – средна аритме-

тична (mean), медиана (median) и стандартно отклонение (SD). Категорийните 

променливи са представени чрез абсолютни (n) и относителни (%) чес-

тоти.  

2. Тест на Колмогоров-Смирнов при една извадка (One-Sample Kol-

mogorov-Smirnov test) за проверка на формата на честотните разпределения 

при количествените променливи. 

3. Хи-квадрат тест (Chi-square test) или точен тест на Фишер 

(Fisher’s exact test) – при изследване на зависимости между описателни (ка-

тегорийни) данни с две или повече категории. 

4. T-тест при две независими групи (Independent-Samples t-test) – при 

нормално разпределение на изследваната променлива в сравняваните групи. 

5. Непараметричен тест на Ман-Уитни (Mann-Whitney test) при сравня-

ване на две независими групи, когато формата на честотното разпределение 

е различна от формата на нормалното разпределение. 

Приетото прагово ниво на значимост е α = 0,05. Статистическа значимост 

се приема, когато p стойността (p-value) е по-малка от α.  

За статистическата обработка на данните от проучването е използван 

специализираният статистически пакет SPSS (Statistical Package for the Social 

Sciences) версия 20.0 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

126 

Ехокардиография 

Ехокардиографията е основният използван метод за поставяне на диаг-

нозата високостепенна аортна стеноза, както и за оценка на сърдечната фун-

кция и клапни лезии. Параметрите, използвани за класифициране на аорт-

ната стеноза, са среден градиент през аортната клапа над 40 mm Hg, ефек-

тивен отвор на аортната клапа AVA (VTI) под 1 cm2 (< 0,6 cm2/m2), както и мак-

симална скорост на кръвотока през клапата над 4 m/s. 

Съществуват и случаи, в които диагнозата на аортната стеноза не е тол-

кова праволинейна. Има пациенти, при които градиентите през клапата са 

ниски, въпреки че площта корелира с високостепенна аортна стеноза – нап-

ример при тежка систолна дисфункция. В тези случаи трябва да се оцени 

дали става въпрос за високостепенна аортна стеноза или псевдовисокосте-

пенна заради ниската фракция на изтласкване, като се прилага добутаминова 

стрес-ехокардиография. 

Посредством ехокардиографията се прави и пълна оценка на разме-

рите, обемите, систолната и диастолната функцията на лявата камера, на 

десните сърдечни кухини, както и на останалите клапи и на налягането в пул-

моналната артерия.  

Когато се постави диагнозата високостепенна аортна стеноза, трансто-

ракалната ехокардиография изпълнява основна инициална роля за оценка на 

изходния тракт на лявата камера, ринга на аортната клапа, платната, коли-

чеството и разпределението на калций по тях. 

Задачите на ехографиста/специалиста по образна диагностика в сър-

дечния екип се състоят както в правилния подбор на пациенти и внимателна 
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морфологична оценка преди интервенцията, така и в мониторирането (чрез 

трансезофагеална ЕхоКГ) по време на самата процедура (която е задължи-

телен елемент от протокола в първата група). 

Подходът трябва да включва потвърждение на тежестта на аортната 

стеноза. На този етап основната възможност за грешка е в измерването на 

диаметъра (площта) на изходния тракт на ЛК. Често формата не е кръгла, а 

овална, което налага използване на компютърен томограф (КТ/CT) или 3D 

ЕхоКГ за правилно измерване. 

Анализът на анатомията на аортната клапа е основен момент преди 

имплантиране на ТАVІ – интересуват ни количеството и разпределението на 

калцинозата, би- или трикуспидна е клапата. Изразената калциноза на коми-

сурите или близо до стената на аортата може да доведе до паравалвуларна 

инсуфициенция след имплантирането на ТАVІ. Всички ехокардиографски из-

мервания са извършени на ехокардиографски апарати от висок клас: Philips 

EPIQ 7, Philips iE33 Ultrasound Machine, GE Vivid E95 Cardiac Ultrasound, от 

трима експерти ехографисти с голям опит относно оценката на клапната фун-

кция и морфология.  

Ехокардиографията (ЕхоКГ) е златен стандарт при оценката на пациенти 

с аортна стеноза (АС). Тя дава възможност за: 

− определяне на етиологията; 

− оценка на тежестта на стенозата; 

− установяване на хемодинамичните последици на аортното клапно 

заболяване върху размерите, хипертрофията и функцията на лявата 

камера (ЛК); 
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− при АС с нисък дебит и нисък градиент (LFLG – low flow low gradient) 

провеждането на стрес-ЕхоКГ с dobutamine дава много ценна диаг-

ностична и прогностична информация; 

− при болните с АС показанията за интервенция, както и предсказва-

щите фактори за прогнозата, се определят основно от ехокардиог-

рафската оценка. 

 

Диференциална диагноза на обструкция в изходния тракт на ЛК 

Клапната АС е  най-честата форма на обструкция в изходния тракт на ЛК 

(ИТЛК). Въпреки това трябва да се оцени възможността за наличие и на други 

форми на обструкция в ИТЛК.  

Подклапната АС представлява фиксирана обструкция под нивото на 

аортната клапа в ИТЛК, което може да се дължи на мембрана или на фиб-

розно-мускулно стеснение. Парастерналният срез по дълга ос (PSLA) е от 

полза за оценка на анатомичните детайли. Апикалният срез от пет кухини 

(A5Ch) с цветен доплер показва, че конвергенцията на кръвотока се намира 

под нивото на клапата.  

Хипертрофичната обструктивна кардиомиопатия (ХОКМП) също е 

форма на обструкция в ИТЛК, която обаче е динамична, с максимален гради-

ент в мезосистола. 

Надклапната АС е рядка форма на вродено сърдечно заболяване. При 

нея стеснението е над аортната клапа – под формата на мембрана или де-

формация на стената на съда като пясъчен часовник. Срезовете PSLA и A5Ch 
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обикновено позволяват да се визуализира стеснението. A5Ch, супрастерна-

лен срез, а понякога десен парастернален или други атипични позиции се из-

ползват за оценка на кръвотока. 

Етиология  

Парастерналният срез по къса ос (PSSA) дава възможност за най-де-

тайлна оценка на морфологията на аортната клапа, но допълнителна инфор-

мация може да се получи от PSLA, A5Ch и апикален срез от три кухини (A3Ch). 

Най-честата форма на АС е калциращата АС, наричана по-рано дегене-

ративна АС. Впоследствие обаче се установява, че процесът на калциране на 

клапата не се дължи на дегенерация, а е активен процес, което налага про-

мяна на наименованието. 

Тази форма на АС се характеризира със задебеляване и калциране на 

платната на аортната клапа и намаляване на тяхната подвижност. Ехокарди-

ографистът ще види ехографски плътни участъци, които отговарят за зоните 

на калцификация – фигура 7.  

 

 

Фигура 7. Калцирана аортна клапа. Примери за пациенти с лекостепенно  
и с умерено калциране на аортната клапа 
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Трябва да се отбележи, че бикуспидните аортни клапи също имат тен-

денция към калциране, а когато то е изразено, разграничаването между би- и 

трикуспидна аортна клапа може да стане трудно или невъзможно. 

Вродената АС обикновено се представя под формата на бикуспидна 

аортна клапа, въпреки че уникуспидни, трикуспидни и квадрикуспидни форми 

също могат да се срещнат. Представлява втората по честота етиология на 

АС и е по-често срещана в млада възраст.  

Най-честата форма на аортна бикуспидия е сливането между дясното и 

лявото коронарно платно (около 90% от случаите), следвана по честота от 

това между дясното коронарно и некоронарното платно (около 9%), а най-

рядко се среща сливане между лявото коронарно и некоронарното платно 

(приблизително 1%) – фигура 8.  

 

Фигура 8. Бикуспидна аортна клапа. Тип 1 – сливане между ляво и дясно коронарно 
платно; тип 2 – сливане между дясно коронарно и некоронарно платно; тип 3 – 

сливане между ляво коронарно и некоронарно платно. Показани са варианти със и 
без наличие на рафе в областта 
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На мястото на сливане между аортните платна може да има или да няма 

рафе. Понякога наличието на рафе прави разграничаването между би- и три-

куспидна клапа много трудно. При затворена аортна клапа (в диастола) би-

куспидната аортна клапа с рафе може да изглежда неразличима от трику-

сидна аортна клапа. Затова оценката на етиологията е по-добре да бъде нап-

равена при отворена аортна клапа (в систола) в PSSA срез.  

Други насочващи белези за наличие на бикуспидна аортна клапа са сиг-

моидалната форма на аортната клапа в PSLA срез и ексцентричната линия 

на затваряне на клапата при M-mode изследване отново в този срез – фигура 9. 

 

Фигура 9. Бикуспидна аортна клапа в PSLA. B-mode и M-mode – вижда се ексцент-
ричната линия на затваряне на клапата, изместена към предната аортна стена 

Ревматичната аортна стеноза се среща рядко в развитите страни, но все 

още е основен здравен проблем в развиващите се държави. Клапата се ха-

рактеризира със задебеляване във върховите части на платната и сливане 
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на комисурите, което води до триъгълна форма на отвора на клапата в сис-

тола. Често има съпътстваща аортна инсуфициенция и обикновено е засег-

ната и митралната клапа. 

Калциране на аортната клапа 

ЕхоКГ е отличен полуколичествен метод за оценка на калцирането на 

аортната клапа чрез описание на ехографски плътните зони. Най-показате-

лен е PSSA срез, но от полза могат да бъдат също срезовете PSLA, A5Ch и 

A3Ch. Приема се следната класификация: 

− Лекостепенно калциране – изолирани малки участъци с повишена 

ехографска плътност; 

− Умерено калциране – множествени, по-големи зони на повишена 

плътност; 

− Изразено калциране – екстензивно задебеляване и калциране на 

всички платна. 

От прогностична гледна точка значение има разграничаването между 

липсата на калциране и лекостепенно калциране, както и между умереното и 

изразеното калциране на клапата. 

Определяне на тежестта на АС 

Нормалната аортна клапна площ (AVA) е 3-4 cm2. Трансклапният кръво-

ток в нормални условия е ламинарен, с максимална скорост до 2 m/s. Със 

стеснението на клапния отвор (понижение на АVА) се наблюдава повишение 

на скоростта на кръвотока през аортната клапа. 
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Скоростите и градиентите през клапата зависят от кръвотока. АVА не за-

виси от кръвотока, но при изчислението ѝ съществува възможност за грешка 

(виж по-долу). Затова при определяне на степента на АС се препоръчва ком-

биниране на различни ЕхоКГ параметри. 

Скорости и градиенти 

Трансаортната скорост на кръвотока се определя като максималния за-

писан сигнал при измерване с продължителен (CW – continuous wave) доплер. 

Оттук с помощта на модифицираното уравнение на Bernoulli се извеждат 

трансклапните градиенти. Колкото по-стеснена е клапата, толкова по-късно 

през систолата се достига до максималната скорост. 

Средният градиент се изчислява след интегриране на градиентите през 

цялата систола. Всички налични на пазара ехокардиографски апарати разпо-

лагат с вграден софтуер за изчисление на максимален и среден градиент 

през дадена клапа след очертаване на профила на кръвотока през клапата. 

Трябва да се спомене, че при пациенти с АС градиентите, измерени ин-

вазивно, се различават от тези, изчислени при ЕхоКГ изследване. Инвазивно 

се измерва градиентът между върха на кривата на налягане в ЛК и този в 

аортата, т.нар. peak-to-peak градиент. Тези две криви не се записват еднов-

ременно – първоначално се измерва налягането в ЛК, след което катетърът 

се изтегля в аортата за запис на налягане. 

Тъй като двата пика на налягането не настъпват едновременно, измере-

ният градиент не съответства на физиологична стойност. За разлика от инва-

зивното измерване, при ЕхоКГ се определя максималния моментен градиент 
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в налягането между ЛК и аорта. Този моментен градиент е по-висок от инва-

зивния peak-to-peak градиент – фигура 10. 

При високостепенна АС разликата между инвазивно и ЕхоКГ определе-

ните максимални градиенти намалява. Средните градиенти, измерени с 

двата метода, са сравними по между си.  

 

Фигура 10. Разлика между инвазивно и ехографски определените градиенти през 
аортата. Абсциса – време (s), ордината – налягане (mm Hg); отгоре – максимален 

моментен градиент (60 mm Hg), peak-to-peak градиент (41 mm Hg); отдолу – а 
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Възможности за грешки 

При определянето на трансаортните скорости и градиенти съществува 

възможност за допускане на различни грешки. От съществено значение е да 

се запише най-високата трансклапна скорост, което означава, че допле-

ровият лъч трябва да е успореден на стенотичния аортен джет. Когато това 

не е изпълнено, истинската скорост се подценява, а оттам – и тежестта на 

клапната стеноза. 

За да се избегне тази грешка, се препоръчва старателно търсене на най-

високоскоростния сигнал през аортната клапа. Обикновено в клиничната 

практика аортните скорости се записват от апикален прозорец, но понякога 

преместването на трансдюсера по-латерално води до по-успоредна позиция 

на доплеровия лъч с посоката на кръвотока. 

Пълната оценка изисква измерване на градиентите и от други позиции, 

като например дясна парастернална, супрастернална и субкостална. Не 

рядко тези ЕхоКГ прозорци позволяват записване на по-високи градиенти. 

Това е от особено значение за симптомни лица, при които първоначалната 

оценка (от стандартни позиции) отговаря на умерена АС. 

Друга възможност за грешка е объркване на CW сигнала на АС с този на 

митрална или дори на трикуспидална инсуфициенция. За избягване на тази 

грешка помага внимателното позициониране на лъча с двуразмерен (2D) кон-

трол на CW измерването, оценка на продължителността на сигнала – систол-

ният кръвоток при митрална и трикуспидална инсуфициенция е по-продължи-

телен от този през аортната клапа, както и използването на различни ЕхоКГ 

прозорци.  
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При съпътстващо наличие на ХОКМП диференцирането на двата компо-

нента на обструкция в ИТЛК може да е затруднено. В този случай от полза е 

типичната форма на двата сигнала – изострен като пика при ХОКМП и пара-

боличен при АС. 

При наличие на аритмия се наблюдава вариране на градиентите през 

аортната клапа. В такава ситуация точното измерване изисква осредняване 

на 5-10 сърдечни цикъла. 

Възстановяването на градиента (pressure recovery) може да обясни от-

части несъответствието между инвазивно и ехографски определените тран-

саортни градиенти. Този феномен се дължи на превръщане на част от кине-

тичната енергия на кръвотока в асцендентната аорта в потенциална енергия 

и има значение основно при по-малки размери на асцендентната аорта и при 

невисокостепенна АС. 

Трансаортните скорости са зависими от кръвотока. В състояния на висок 

сърдечен дебит (например анемия, хипертиреоидизъм или наличие на арте-

риовенозен шънт) скоростите през аортата се увеличават. От друга страна, 

при нисък сърдечен дебит скоростите и градиентите през клапата са относи-

телно понижени. 

Определяне на АVА по уравнението на непрекъснатостта 

АVА е параметър, който не зависи от кръвотока, и се определя по урав-

нението на непрекъснатостта на базата на факта, че ударният обем, който 

преминава през ИТЛК и през аортната клапа, се запазва един и същ. 

Ударният обем на нивото на ИТЛК се определя, като се умножи площта 

(CSA – cross sectional area) на ИТЛК по интеграла скорост–време през него 
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(VTI – velocity time integral). По същия начин ударният обем през аортната 

клапа се изчислява като произведението на CSA на клапата (или АVА) и VTI. 

Следователно уравнението на непрекъснатостта може да се изрази така: 

CSA (ИТЛК) х VTІ (ИТЛК) = АVА х VТІ (аортна клапа) 

Оттук идва и възможността за изчисление на АVА: 

АVА = [CSA (ИТЛК) х VTІ (ИТЛК)] / VТІ (аортна клапа) 

CSA (ИТЛК) се определя, като се измери диаметърът на ИТЛК, приеме 

се, че формата на ИТЛК е кръгла, и се използва уравнението за площ на ок-

ръжност [π x (D/2)2]. 

Диаметърът на ИТЛК се определя като вътрешния размер, непосредст-

вено проксимално и успоредно на аортната клапа в мезосистола и при изпол-

зване на увеличение (zoom) на зоната на интерес. Измерването се прави в 

PSLA срез, като се препоръчва потвърждаване на стойността от A5Ch срез 

(фигура 11). 

 

Фигура 11. Измерване на диаметъра на ИТЛК (LVOT – left ventricular outflow tract) 
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VТІ (ИТЛК) се изчислява от A5Ch прозорец с пулсов (PW) доплер, непос-

редствено проксимално на аортната клапа (фигура 12), а VТІ (аортна клапа) 

се определя от същия срез, но с CW доплер през клапата (фигура 13). 

 

Фигура 12. PW доплер в ИТЛК 

 

Фигура 13. CW доплер през аортна клапа 

След провеждане на посочените измервания повечето от съвременните 

ехографски апарати изчисляват АVА автоматично. Основната възможност за 
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грешка при определянето на АVА по уравнението на непрекъснатостта идва 

от неточност при измерването на диаметъра на ИТЛК, както и от приемане на 

кръглата му форма за даденост. 

Използването на триразмерна (3D) ЕхоКГ позволява повишаване на точ-

ността на измерване както при определяне на диаметъра, така и при оценка 

на точната форма на ИТЛК. 

Съотношение на скоростите 

Удобен начин за избягване на възможността за грешка при определяне 

на площта на ИТЛК и запазване на независимостта от кръвотока при опреде-

лянето на тежестта на АС е използването на съотношението на скоростите 

или на VТІ в ИТЛК спрямо тези през аортната клапа – velocity ratio. 

Ако това съотношение е < 0.25 (или, казано по друг начин, скоростта на 

кръвотока през клапата е повече от четири пъти по-висока от скоростта в 

ИТЛК), тогава АС се определя като високостепенна. 

Степени на АС 

При степенуване на тежестта на АС се използват максималната транса-

ортна скорост, средният градиенти и АVА, определена по уравнението на неп-

рекъснатостта, като в идеалната ситуация тези измервания съвпадат – таб-

лица 4. 

Към тези категории на АС напоследък се добавя и още една – много ви-

сокостепенна АС, дефинирана при максимална скорост > 5 m/s, среден гра-

диент > 60 mm Hg и AVA < 0.9 cm2. 
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Таблица 4. Определяне на тежестта на АС 

 
Максимална ско-

рост (m/s) 
Среден градиент 

(mm Hg) 
Клапна площ 

(cm2) 

Аортна склероза 
Калцирана клапа, без хемодинамична обструкция на кръво-

тока 

Лекостепенна аортна 
стеноза 

> 2.0 < 20 (25) > 1.5 

Умерена аортна сте-
ноза 

3.0–4.0 25–40 1.5–1.0 

Високостепенна аортна 
стеноза 

> 4.0 > 40 < 1.0 

 

Американската кардиологична колегия и Американската сърдечна асо-

циация (АСС/АНА) прилагат малко по-различна класификация на АС. Паци-

ентите с АС се класифицират в четири стадия с различни подстадии: 

− Стадий А – риск за АС (например при бикуспидна аортна клапа или 

склероза на клапата) 

− Стадий В – прогресивна АС (тук влизат лекостепенната и умерена АС, 

като тяхната дефиниция съвпада с тази на европейските препоръки за 

поведение) 

− Стадий С – асимптомна високостепенна АС, без ЛК дисфункция (ста-

дий С1) или с понижена ФИ на ЛК (стадий С2) 

− Стадий D – симптомна високостепенна АС; тук спадат подкласовете D1 

– симптомна високостепенна АС с висок градиент, D2 – симптомна ви-

сокостепенна LFLG АС с понижена ФИ на ЛК, и D3 – симптомна висо-

костепенна парадоксална LFLG АС с нормална ФИ на ЛК. 
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АС при нисък сърдечен дебит 

Трансаортните скорости колерират с тежестта на стенозата, но присъщо 

тяхно ограничение е зависимостта им от кръвотока (ударния обем). Затова 

скоростите могат да бъдат по-ниски от очакваните при понижен ударен обем. 

На фона на ЛК систолна дисфункция максималната скорост през аортната 

клапа < 4 m/s не може категорично да отхвърли наличието на високостепенна 

АС. 

АС с нисък дебит и висок градиент (low-flow high-gradient) 

Част от пациентите с ЛК систолна дисфункция могат все още да поддър-

жат високи градиенти през малката клапна площ, характерна за високосте-

пенната АС. Това позволява лесно и еднозначно определяне на тежестта на 

стенозата. 

АС с нисък дебит и нисък градиент (low-flow low-gradient – LFLG) 

LFLG АС се характеризира с малка АVА (< 1.0 cm2), съответстваща на висо-

костепенна АС, и ниски трансклапни градиенти (среден градиент < 30-40 mm Hg) 

на фона на потисната систолна функция на ЛК (фракция на изтласкване – ФИ 

< 40%). Честотата на срещане е 5-10% от случаите с АС - фигура 14. 

Ударният обем се изчислява от доплеровите данни (интеграл скорост–

време) и от диаметъра на изходния тракт на ЛК, и се индексира спрямо те-

лесна повърхност. Индексираният ударен обем при тази форма на АС е  

< 35 ml/m2 (това е разграничителната стойност за нисък дебит), а сърдечният 

индекс е < 3.0 l/min/m2.  
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Тази ситуация може да е последица от истински високостепенна АС, ко-

ято да е довела до потискане на систолната функция на ЛК, или стенозата да 

е умерена по степен при наличие на независима причина за ЛК дисфункция, 

като например исхемична болест на сърцето или кардиомиопатия. 

 

 

Фигура 14. Пациент с LFLG АС: ФИ 15%; индексиран ударен обем 20 ml/m2;  
на този фон АVА (1.0 cm2) съответства на умерена към високостепенна АС, до-

като максималната скорост (2.4 m/s) и средният градиент (12 mm Hg) съответс-
тват на лекостепенна АС 

 

Поведението в двата случая е доста различно, затова диагностичното 

изясняване при тези лица е от съществено значение. Стрес-ЕхоКГ с 

dobutamine дава възможност за получаване на допълнителна информация и 

диференциране между двете състояния. 

За да се избегнат потенциални странични ефекти, добутаминовата ин-

фузия започва с ниска доза (2.5-5.0 mcg/kg/min) с постепенно покачване до 
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максимална скорост на инфузия от 20 mcg/kg/min. Интервалите за всяко ниво 

са по осем минути, като по време на целия тест се мониторира артериално 

налягане (АН) и сърдечна честота (СЧ). 

Често срещано усложнение на теста е появата на аритмия в резултат на 

индуциране на миокардна исхемия или на адренергичната стимулация. За-

това тестът трябва да се провежда от опитен ехокардиографист.  

Добутаминовата стрес-ЕхоКГ трябва да се прекрати при всяко от след-

ните състояния: 

− СЧ > 100 удара/минута; 

− спад на АН; 

− поява на симптоми или аритмия. 

На всяко ниво се определя ЛК функция (ФИ), трансаортните скорости и 

градиенти и АVА. Основна задача на стрес-ЕхоКГ с dobutamine на фона на 

LFLG АС е определянето на наличието или липсата на контрактилен резерв, 

което се дефинира като нарастване на ударния обем с 20% или повече по 

време на теста. 

Само при наличието на контрактилен резерв може да се пристъпи към 

втората основна задача на стрес ЕхоКГ – разграничаването на истински от 

псевдо-високостепенната АС.  

При болните с истински високостепенна АС се наблюдава значимо пови-

шение на трансаортните градиенти с увеличаване на кръвотока, докато клап-

ната площ остава малка (финална АVА <1 cm2 при максимална скорост > 4 

m/s или среден градиент > 40 mm Hg). При псевдовисокостепенната АС гра-

диентът остава нисък, докато клапната площ се увеличава.  
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Ако контрактилен резерв липсва, стрес-ЕхоКГ с dobutamine не може да 

даде отговор на въпроса дали АС е високостепенна, или умерена. Напосле-

дък в такава ситуация се препоръчва провеждането на мултисрезов компю-

търен томограф (MSCT) и определяне на калциевия сбор (calcium score) на 

клапата – фигура 15. 

 

Фигура 15. Диагностичен алгоритъм при аортна стеноза с нисък дебит  
и с нисък градиент 

 

АС с парадоксален нисък дебит и нисък градиент 

Напоследък се въвежда терминът парадоксална LFLG АС. Тя се харак-

теризира с малка АVА (< 1.0 cm2); малка индексирана AVA (< 0.6 cm2/m2); гра-

диенти, които съответстват на невисокостепенна АС, и нисък дебит (индекси-

ран ударен обем < 35ml/m2). Нарича се парадоксална LFLG АС, защото за 
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разлика от класическата LFLG АС, където систолната функция на ЛК е пони-

жена, в този случай ФИ на ЛК е > 50%. 

Други отличителни ЕхоКГ белези за парадоксалната LFLG АС са малките 

размери и обеми на ЛК (теледиастолен размер < 47 mm, индексиран теледи-

астолен обем < 55 ml/m2), изразената хипертрофия на ЛК, намалената лонги-

тудинална систолна функция въпреки запазената ФИ и повишеното следна-

товарване на камерата (изразено като клапно-артериален импеданс). 

Парадоксалната LFLG АС се среща при 3-24% от случаите с АС, по-честа 

е при жените, в напреднала възраст и при съпътстващо наличие на артери-

ална хипертония. Състоянието има някои сходни характеристики със сърдеч-

ната недостатъчност при запазена ФИ на ЛК. Характерна е рестриктивната 

физиология на пълнене на ЛК. Приема се, че отразява по-напреднал стадий 

на заболяването и е свързана с по-лоша прогноза. 

Преди да се потвърди наличието на парадоксална LFLG АС, трябва да 

се изключат грешки при измерванията (в диаметъра на ИТЛК или подценя-

ване на градиента през аортната клапа) и да се използват индексираните 

стойности за АVА при нисък ръст на пациента. При повишено АН по време на 

измерванията се изисква повторно изследване, когато АН е под 140 mm Hg. 

Друг показател, който помага за потвърждаване на диагнозата и съот-

ветно за определяне на индикациите за оперативно лечение, е клапно-арте-

риалния импеданс – Zva. Той представлява общият хемодинамичен товар на 

ЛК или с други думи – цената (в mm Hg) за изтласкване на 1 ml кръв, индек-

сиран спрямо телесната повърхност. Формулата за изчисляване на клапно-

артериалния импеданс е: 
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Zva = (систолно АН + среден градиент) / индексиран ударен обем 

Стойностите на Zva се приемат за умерено повишени ако са > 3.5 mm 

Hg/ml.m2 и за значително повишени – при над 4.5 mm Hg/ml.m2. 

 

ЕхоКГ оценка преди ТАVІ 

Транскатетърната аортна клапна имплантация (ТАVІ) е нова терапев-

тична възможност за пациентите с високостепенна симптомна АС и висок хи-

рургичен риск. Процедурата е технически изискваща, необходимо е натруп-

ване на опит и задължително участие на мултидисциплинарен екип, който 

включва инвазивен кардиолог, сърдечен хирург, специалист по образна диаг-

ностика, анестезиолог и други специалисти при необходимост. 

Задачите на ехографиста/специалиста по образна диагностика в сърдеч-

ния екип се състоят както в правилния подбор на пациенти и внимателна мор-

фологична оценка преди интервенцията, така и в мониториране (чрез тран-

сезофагеална ЕхоКГ) по време на самата процедура. 

Подходът трябва да включва потвърждение на тежестта на аортната сте-

ноза. На този етап основната възможност за грешка е в измерването на диа-

метъра (площта) на изходния тракт на ЛК. Често формата не е кръгла, а 

овална, което налага използването на компютърен томограф (КТ) или 3D 

ЕхоКГ за правилно измерване. 

Анализът на анатомията на аортната клапа е основен момент преди им-

плантиране на ТАVІ – интересуват ни количеството и разпределението на 
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калцинозата, би- или трикуспидна е клапата. Изразената калциноза на коми-

сурите или близо до стената на аортата може да доведе до паравалвуларна 

инсуфициенция след имплантиране на ТАVІ. 

За подробни и точни измервания преди ТАVІ обикновено се провежда 

КТ или 3D ЕхоКГ. Трябва да се определят и размерите на аортния корен  

(< 43 mm, за да може да се закрепи клапата), разстоянието от пръстена до 

остиумите на коронарните артерии (трябва да е ≥ 11 mm). 

Оценка на прогресията на АС 

Най-чувствителният показател за определяне на степента на прогресия 

е промяната в максималната скорост през аортната клапа, докато АVА не е 

достатъчно чувствителен метод за установяване на малка промяна в те-

жестта на АС, поради определени неточности при нейното изчисление (виж 

по-горе). 

Прогресията на АС трябва да бъде оценявана при всеки преглед на па-

циента, като препоръчителният интервал между прегледите трябва да е не 

повече от 6-12 месеца. Оценката на промените в максималната скорост на 

джета през аортната клапа е възможна и уместна само тогава, когато измер-

ванията са направени през един и същи ЕхоКГ прозорец, като тази информа-

ция трябва да бъде включена в разчитането на резултата. 

Освен това промяната в ЛК функция и АН по време на изследването 

също трябва да бъдат отчетени, когато използваме зависими от кръвотока 

променливи за оценка на прогресията. 
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Изисквания за стандартно ЕхоКГ разчитане на резултат  

при болен с АС 

Описанието на ЕхоКГ находката при пациент с АС трябва да включва 

следните елементи: 

− етиология на АС 

− морфология на клапата и степен на калциране 

− оценка на тежестта на стенозата, което да включва максимална транс- 

аортна скорост, среден градиент и АVА; 

− посочване на ЕхоКГ прозорец, използван за определяне на скоростта; 

− ЛК функция и хипертрофия; 

− съпътстващи клапни лезии. 

Оценка на риска при болни с АС чрез ЕхоКГ 

Основен фактор, който определя необходимостта от операция при паци-

ентите с високостепенна АС, е появата на симптоми. Това потвърждава ро-

лята на клиничната оценка и внимателната анамнеза при оценка на тези 

лица, съвместно с основните ЕхоКГ параметри, използвани на определяне на 

тежестта на стенозата (скорост и градиенти през клапата, и АVА). 

Освен това съществуват някои допълнителни ЕхоКГ критерии, които са 

свързани с повишен риск за бъдещи нежелани сърдечно-съдови събития и се 

използват като критерии за евентуално насочване към хирургична интервен-

ция при асимптомни лица: 

− Бърза хемодинамична прогресия (> 0.3 m/s за една година); 

− Максимална скорост през аортната клапа ≥ 5.5 m/s; 

− Повишаване на средния градиент по време на натоварване > 18 mm Hg. 
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Компютърна томография 

Компютърната томография с контраст на цяла аорта и магистралните 

артерии се използва като златен стандарт за оценка на размера, тортуоз-

ността на съдовете, калциевите отлагания и стенозите по тях. CT аортогра-

фията се интегрира в предпроцедурната оценка на пациентите също с цел 

по-точно измерване на аортния пръстен и корен, определящи съответния но-

мер на клапната протеза, както и определяне на тежестта на клапната калци-

фикация, която има отношение към пълното отваряне на протезата и разви-

тието на парапротезна регургитация. Трябва да се определят и размерите на 

аортния корен (< 43 mm, надвишаването на този размер прави невъзможно 

имплантирането на клапи със супраануларна фиксация). Прави се детайлна 

оценка на разстоянието от пръстена до остиумите на коронарните артерии 

(трябва да е ≥ 11 mm). Както на ЕхоКГ, така и на СТА се прави детайлна 

оценка на наличието или не на бикуспидна аортна клапа, анатомично състо-

яние, което е относително противопоказание за TAVI, от една страна, и изис-

ква специални методи на оразмеряване и планиране на размера на имплан-

тираната TAHV, както и изключително внимателна имплантация поради екс-

центричния аортен клапен пръстен при бикуспидия. Използвана е систолната 

реконструкция на пръстена, ортогонална на централната ос на изходящия 

тракт на лявата камера, за оптимална оценка на измерванията на минимал-

ния и максималния диаметър, обиколка и площ. С помощта на образното из-

следване се измерват размерът на синусите на Valsalva и разстоянието от 

остиума на коронарните артерии до аортния клапен пръстен, което иденти-

фицира пациенти с риск от коронарна оклузия по време на TAVI.  
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Преценката за използвания съдов достъп при нас е правена въз основа 

на данните от компютърната томография. Съществено значение има и оцен-

ката на илиофеморалния артериален сегмент, който се използва като съдов 

достъп при всички пациенти в групата, като минимално изискване за диаме-

тър на илиачните артерии е той да бъде не по-малко от 7 mm.  

Първоначално оценката на съдовия достъп се провежда с помощта на 

ангиография по време на рутинната коронарна артериография („Стандартен 

протокол“), но тази практика отстъпва пред използването на мултидетекторна 

СТA („Минималистичен подход“). Методът позволява оценка не само на раз-

мера на лумена, но и на тортуозността (извитостта) и степента на калцифи-

кация на съдовете.  

Получената информация подпомага избора на подход и улеснява арте-

риалната пункция, като се избягват зоните на калцификация или тези, дис-

тални от значими стенози. Изразеното калциране и съотношение на съдовия 

интродюсер към диаметъра на феморалната артерия > 1.05 предсказват въз-

никването на значими усложнения.  

Селективна коронарна ангиография (СКАГ) 

Коронарната ангиография остава златен стандарт за диагностициране 

на коронарната болест на сърцето. Ангиографията осигурява визуално изоб-

разяване на съдовите структури. По време на сърдечна катетеризация паци-

ентът е поставен легнал по гръб върху катетеризационната маса. Под него 

(съответно под масата) се намира източникът на рентгенови лъчи, а над него 

– преобразувателят на образа или дигитален детектор с плосък панел при 
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новото поколение дигитални ангиографски апарати. Тези компоненти са при-

качени към широко С-рамо, с което се движат в тандем, но в противоположни 

посоки. По този начин позволяват заснемането на съдовите структури в мно-

жество проекции. Различните проекции се наименуват според положението 

на детектора спрямо пациента. Краниална ангулация означава, че детекто-

рът е наклонен към главата на пациента, а каудална ангулация – че е накло-

нен към краката. В дясна коса проекция (RAO – right anterior oblique) детекто-

рът е от дясната страна на болния, а в лява коса (LAO – left anterior oblique) 

проекция е от лявата му страна. Основните ангиографски проекции са комби-

нация от ляво-десни и кранио-каудални ангулации, например – лява коса ка-

удална (LAO caudal) проекция или дясна коса краниална (RAO cranial) и т.н. 

За изобразяване на лумена на коронарните артерии се използва йоден рент-

генов контраст. Той се инжектира селективно в двете коронарни артерии през 

специални ангиографски катетри, с предварително преформирана и фаб-

рично зададена форма и размер. Първоначално коронарографията е извър-

швана с брахиален хирургичен достъп, без използване на артериален инт-

родюсер и с един единствен катетър (техника на Sones) за двете коронарни 

артерии и за извършване на лява вентрикулография. Впоследствие са създа-

дени множество специално предназначени катетри с най-различни предвари-

телно зададени форми. Най-често използвани са съответно левият и десният 

Judkins катетър. Други често използвани катетри са Amplatz ляв и десен, 

Multipurpouse, брахиален, радиален и т.н. Катетрите се придвижват от мяс-

тото на съдовия достъп до асцендентната аорта по 0.035" водач със закривен 
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връх (J-tip водач). Основни принципи, гарантиращи оптимална коронарна ан-

гиография, включват коаксиалното изравняване на катетъра и коронарния ос-

тиум, пълно контрастиране на коронарния лумен, липса на съдове или други 

структури (като катетър, ЕКГ точки, жици и др.), които да припокриват изобра-

жението на коронарната артерия, както и минимум 2 ортогонални проекции за 

всеки съд с минимално скъсяване на таргетния сегмент. Коронарната ангиог-

рафия представлява сянка на артериалния лумен, изпълнен с рентгенопози-

тивен контраст – т.е. тя дава сравнително достоверен  образ на коронарните 

артерии и за да е информативна, задължително трябва е да е изпълнена с 

високо качество. Качеството на изследването е грижа на оператора, който 

следва непрестанно да мисли за него. Некачественото и неинформативно из-

следване води до неправилна интерпретация и съответно до грешно решение 

за лечението на болния. 

Решение на етичната комисия 

Настоящето клинично проучване е проведено след положително стано-

вище относно провеждането му с Вх. №241-А от 14.12.2016 на Комисията по 

етика за медицински научни изследвания към „Сити Клиник УМБАЛ“ ЕООД. 

Комисията работи съгласно правилата за Добра клинична практика.  
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РЕЗУЛТАТИ 

Транскатетърна аортна клапна имплантация е проведена при 208 паци-

енти, разделени съответно в група 1 – група със стандартен подход за имп-

лантация, включваща 141 пациенти, и група 2 – с минималистичен подход, 

състояща се от 67 пациенти. TAVI е проведена успешно при всичките 208 па-

циенти, без нито един починал пациент интрапроцедурно (0% смъртност) и 

без нито 1 случай на неуспешна или усложнена имплантация, налагаща кон-

версия към отворена кардиохируругична интервенция (конверсия към хирур-

гия – 0%).  

I. Анестезия 

От 208 пациенти с имплантирана TAHV 141 са с обща анестезия и 67 – с 

будна седация. В групата с обща анестезия средният болничен престой е 6.61 

дни, а средният престой в интензивно отделение – 1.3 дни. Честотата на ре-

хоспитализациите по повод на оплаквания, свързани с TAHV или сърдечна 

недостатъчност в рамките на 1 година от проследяването, е 20%. В групата с 

будна седация средният болничен престой е 5.46 дни, с 20% по-кратък от гру-

пата с обща анестезия, а средният престой в интензивно отделение е 0.15 

дни. Честотата на рехоспитализациите е 7,5%, т.е. в група 2 се наблюдават: 

по-кратък болничен престой, по-ниски разходи и по-добър профил на 

безопасност с оглед на рисковете, свързани с обща анестезия и механична 

вентилация (виж таблица 3, с. 120).  
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Установява се статистическа значима разлика в продължителността на 

болничния престой и при престоя в интензивно отделение при двете групи 

пациенти. Минималистичният подход при TAVI се асоциира с по-кратък прес-

той (таблици 5 и 6). 

 

Таблица 5. Сравнение на времето за болничен престой при група 1 и 2 

Показател Група n Mean Median SD Min Max p 

Болничен 
престой 

Група 1 102 6,54 5,00 4,05 1,00 32,00 
0,001 

Група 2 56 5,18 5,00 0,61 5,00 8,00 

 

Таблица 6. Продължителност на престой в интензивно отделение при група 1 и 2 

Показател Група n Mean Median SD Min Max p 

ICU stay 
Група 1 141 1,26 0,00 3,41 0,00 30,00 

< 0,001 
Група 2 67 0,15 0,00 0,86 0,00 5,00 

 

II. Съдов достъп 

Хирургичният съдов достъп е първият елемент от имплантацията на 

TAНV, който е заместен от минималистичен такъв. Двадесет и трима от ця-

лата група са с открит съдовохирургичен достъп (всичките в група 1), а 185 са 

с изцяло перкутанен достъп. Основното ограничение пред използването на 

изцяло перкутанен достъп при TAVI от самото начало е липсата на устройства 

за затваряне на пункционното отвърстие с размер от 24 Fr. С тяхната поява и 

с намаляването на профила на имплантационния катетър до 16 Fr изцяло 
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перкутанният достъп се установява като предпочитан (осъществен е при 

всички пациенти от група 2).  

Честотата на усложненията, свързани с достъпа, в групата с хирургичен 

достъп е 8,7%, а в групата с перкутанен – 10,3%. Половината от усложненията 

в групата с хирургичен достъп са лекувани хирургично, а другата половина – 

посредством ендоваскуларно лечение. В групата с перкутанен достъп от 19 

усложнения 5 (26.3%) са достигнали до хирургия, а останалите 14 (73.7%) са 

лекувани ендоваскуларно. Най-честото усложнение е тромбоза на а. фемо-

ралис комунис, която е използвана за въвеждане на TAHV и е затворена с 

устройство за затваряне (closure device). 

Не е открита сигнификантна разлика в усложненията, свързани със съ-

довия достъп, при двете групи (таблица 7). 

Таблица 7. Честота на усложненията от достъпа 

Усложнения  
от достъпа 

 Група 1 Група 2 Общо P 

Не 
N 130 61 191 

0,648 

% 92,9% 91,0% 92,3% 

Да 
N 10 6 16 

% 7,1% 9,0% 7,7% 

Общо 
N 140 67 207 

% 100,0% 100,0% 100,0% 

 

Устройствата, използвани за затваряне на съдовия достъп в изцяло 

перкутанната група, са Perclose ProGlide (Abbott Vascular Devices, Redwood 

City, CA, USA), Manta closure device (Teleflex, Morrisville, NC, USA) и AngioSeal 
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VIP Vascular Closure Device (Terumo, Japan). Proglide или Manta са прилагани 

за затваряне на основния феморален достъп, използван за въвеждане на 

TAVI, а AngioSeal – за затваряне на допълнителни феморални или брахиални 

достъпи до 12 Fr. Първото приложение на устройство Manta в България 

е именно на нашия екип, като целта е затваряне на феморален съдов 

достъп, послужил за имплантиране на TAHV. 

В групата, със затваряне с Proglide, са включени 79 пациенти, със 

средно използвани 2,15 устройства на пациент. Общо се наблюдават 4 съ-

дови усложнения (6%), при едно от които се налага хирургична намеса (1,2%).  

В групата, със затваряне чрез Manta, са включени 91 пациенти, като 

средно е използвано 1 устройство на пациент. Общо са установени 12 съдови 

усложнения (13,2%), при 4 от които се налага хирургична намеса (4,4%). Нито 

едно от усложненията не е довело до фатални за пациента последици. 

Устройството AngioSeal е използвано за затваряне на допълнителните 

феморални съдови достъпи (използвани за въвеждане на втория Pigtail кате-

тър) при 46 от 208 пациенти (22,1%). Няма нито едно усложнение, настъпило 

след приложението на AngioSeal, което да налага съдовохирургична конвер-

сия за затваряне на съдовия достъп. 

III. Новонастъпил ляв бедрен блок 

Новопоявил се ляв бедрен блок се среща при 47 пациенти от цялата ко-

хорта. Разпределението им е съответно 28 в група 1 и 19 в група 2. Същест-

вува статистически значима зависимост между позицията на клапата и поя-

вата на ляв бедрен блок. Имплантацията на TAHV в позиция 0/1 се асоциира 
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със статистически значимо по-ниска честота на новопоявил се ЛББ в група 1, 

група 2 и в цялата кохорта (таблица 8). 

Таблица 8. Новонастъпил ЛББ след TAVI спрямо позицията на имплантация 

 

IV. Новопоставен постоянен електрокардиостимулатор  

– пейсмейкър 

Необходимост от имплантиране на постоянен пейсмейкър постпроце-

дурно има при 42-ма от 208 (20,19%) пациенти с имплантирана транскате-

търна аортна клапа. В група 1 имплантиране на ПЕКС се налага при 36 от 141 

Група Позиция 0/1  
или 2 и повече 

 Новопоявил се 
след TAVI ЛББ 

Общо p 

не да 

Група 1 

0/1 n 57 9 66 

0,069 
% 51,4% 32,1% 47,5% 

2 и повече n 54 19 73 

% 48,6% 67,9% 52,5% 

Група 2 

0/1 n 38 9 47 

0,010 
% 79,2% 47,4% 70,1% 

2 и повече n 10 10 20 

% 20,8% 52,6% 29,9% 

Общо 

0/1 n 95 18 113 

0,009 
% 59,7% 38,3% 54,9% 

2 и повече n 64 29 93 

% 40,3% 61,7% 45,1% 
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(25,5%) пациенти, а в група 2 – при 6 от 67 (8,9%). Разликата, която е статис-

тически значима, е представена в таблица 9. 

 

Таблица 9. Честота на имплантация на ПЕКС след TAVI 

Новопоставен ПЕКС след ТАVI        

Не N    

 

%    

Да N    

%    

Общо N    

%    

 

Когато разгледаме честотата на имплантация на ПЕКС по групи и общо 

спрямо позиция на имплантация на клапата 0/1 и 2 и по-високо, се открива 

зависимост. В група 1 има сигнификантно по-ниска честота на имплантация 

на пейсмейкър при пациентите с имплантирана клапа в позиция 0/1. Същата 

статистически значима тенденция се наблюдава и в общата кохорта паци-

енти. Не се установява зависимост между имплантацията в позиции 0/1 и 

други в група 2 (таблица 10). 

 

При подробен анализ на пациентите по групи и според това дали е про-

веждана пре- и постдилатация не се открива статистическа зависимост в чес-

тотата на имплантация на пейсмейкър (таблици 11 и 12). 
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Таблица 10. Честота на имплантация на ПЕКС спрямо позиция на аортната 
клапна протеза 

Група Позиция на имплантация  
Новопоставен ПЕКС 

Общо p 
Не Да 

Група 1 

0/1 
n 55 11 66 

0,028 
% 52,9% 31,4% 47,5% 

2 и повече 
n 49 24 73 

% 47,1% 68,6% 52,5% 

Група 2 

0/1 
n 44 3 47 

0,258 
% 72,1% 50,0% 70,1% 

2 и повече 
n 17 3 20 

% 27,9% 50,0% 29,9% 

Общо 

0/1 
n 99 14 113 

0,003 
% 60,0% 34,1% 54,9% 

2 и повече 
n 66 27 93 

% 40,0% 65,9% 45,1% 

 

Таблица 11. Честота на имплантация на ПЕКС спрямо предилатация 

Група Предилатация  
Новоимплантиран ПЕКС 

Общо p 
Не Да 

Група 1 

Не 
n 61 22 83 

0,751 
% 58,1% 61,1% 58,9% 

Да 
n 44 14 58 

% 41,9% 38,9% 41,1% 

Група 2 

Не 
n 19 0 19 

0,106 
% 31,1% 0,0% 28,4% 

Да 
n 42 6 48 

% 68,9% 100,0% 71,6% 

Общо 

Не 
n 80 22 102 

0,628 
% 48,2% 52,4% 49,0% 

Да 
n 86 20 106 

% 51,8% 47,6% 51,0% 
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Таблица 12. Честота на имплантация на ПЕКС спрямо постдилатация 

Група 
Постдилатация  

Новоимплантиран ПЕКС 
Общо p 

Не Да 

Група 1 
Не 

n 59 20 79 

0,947 
% 56,2% 55,6% 56,0% 

Да 
n 46 16 62 

% 43,8% 44,4% 44,0% 

Група 2 
Не 

n 30 3 33 

0,969 
% 49,2% 50,0% 49,3% 

Да 
n 31 3 34 

% 50,8% 50,0% 50,7% 

Общо 
Не 

n 89 23 112 

0,894 
% 53,6% 54,8% 53,8% 

Да 
n 77 19 96 

% 46,4% 45,2% 46,2% 

 

Не се наблюдава зависимост между наличието на десен бедрен блок 

преди процедурата и честота на имплантация на пейсмейкър в група 1, група 

2 и в цялата кохорта (таблица 13). 

Проведен е анализ на цялата кохорта пациенти с цел установяването на 

предиктори за имплантация на ПЕКС. Анализираните фактори включват: по-

зиция на имплантация на клапата, десен бедрен блок преди TAVI, самоекс-

пандиращи се клапи, предилатация, постдилатация, диабет, EuroSCORE II, 

периферна артериална болест/мозъчносъдова болест, ХОББ, пулмонална 

хипертония. Открива се връзка между имплантацията на ПЕКС и импланта-

цията на клапната протеза в позиция 2 и повече и наличието на пулмонална 

хипертония. Все пак не можем да не отбележим, че всички новоимплантирани 
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ПЕКС (42 на брой) са се наложили като терапия само при пациенти със само-

разтваряща се клапа (202-ма), за разлика от нито една наложителна имплан-

тация при пациентите с клапа разтваряна от балон (таблица 14). 

 

Таблица 13. ДББ като предиктор за имплантация на ПЕКС след TAVI 

 

  

Група Преди ТАVI ДББ  

Новопоставен  
след ТАVI ПЕКС Общо p 

Не Да 

Група 1 

Не 
n 97 32 129 

0,503 
% 92,4% 88,9% 91,5% 

Да 
n 8 4 12 

% 7,6% 11,1% 8,5% 

Група 2 

Не 
n 58 5 63 

0,319 
% 95,1% 83,3% 94,0% 

Да 
n 3 1 4 

% 4,9% 16,7% 6,0% 

Общо 

Не 
n 155 37 192 

0,326 
% 93,4% 88,1% 92,3% 

Да 
n 11 5 16 

% 6,6% 11,9% 7,7% 
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Таблица 14. Предиктори за имплантация на ПЕКС след TAVI 

 

V. Рехоспитализации поради оплаквания, свързани  

с имплантацията на ТAHV, и сърдечна недостатъчност 

34 от 208 пациенти (16,35%) в рамките на 1 година се нуждаят от ре-

хоспитализация по повод на оплаквания, свързани с имплантацията на ТAHV, 

или сърдечна недостатъчност. Наблюдава се по-голяма честота на рехоспи-

тализациите в групата с обща анестезия – 29 пациенти срещу 5-ма в групата 

с будна седация (20,57% спрямо 7,5%). Това, от друга страна, можа да се 

дължи не само на общата анестезия, а и на факта, че будната седация е въ-

ведена по-късно през годините, когато вече е натрупан опит в лечението на 

пациенти с TAHV в предпроцедурния, следпроцедурния и извънболничния 

Показател Новоимплантиран ПЕКС след 
TAVI 

Общо 
(n = 208) 

р 

Не (n = 166) Да (n = 42) 

Позиция 2 и повече, 
n (%) 

66 (40,0) 27 (65,9) 93 (45,1) 0,003 

preTAVI ДББ, n (%) 11 (6,6) 5 (11,9) 16 (7,7) 0,326 

Предилатация 85 (51,8) 20 (47,6) 106 (51,0) 0,628 

Постдилатация 77 (46,4) 19 (45,2) 96 (46,2) 0,894 

Саморазтваряща се 
клапа (self-expanda-
ble valve), n (%) 

160 (96,4) 42 (100) 202 (97,1) 0,603 

Диабет,  n (%) 54 (32,5) 14 (33,3) 68 (32,7) 0,921 

EuroSCORE II 11,4 ± 8,61 14,79 ± 15,49 12,08 ± 10,41 0,187 

PAD/MSB,  n (%) 44 (26,7) 9 (21,4) 53 (25,6) 0,487 

ХОББ,  n (%) 47 (28,3) 9 (21,4) 56 (26,9) 0,369 

ПХ,  n (%) 123 (74,1) 37 (90,2) 160 (77,3) 0,027 
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период. Не се открива сигнификантна разлика в честотата на рехоспитализа-

циите спрямо степента на аортна регургитация след TAVI, въпреки че това 

числово е най-високата честота на рехоспитализация при пациентите с оста-

тъчна регургитация от 3-та степен (25%). Направен е допълнителен анализ 

между пациентите, при които е постигната имплантация с минимална пара- 

протезна регургитация (0 и 1), и тези, при които има хемодинамично значим 

паравалвуларен лийк (АоР от 2-ра и 3-та степен). Този допълнителен анализ 

показва статистически значима разлика от гледна точка на необходимостта 

от рехоспитализация по повод на СН и на свързан с имплантираната клапа 

проблем, а именно тези, при които е постигната оптимална имплантация, ста-

тистически значимо по-малко са рехоспитализирани – 18 от 123-ма (14.6%) за 

разлика от тези с хемодинамично значима регургитация 9 от 47 (19.4%) (таб-

лица 15). 

Таблица 15. Честота на рехоспитализации спрямо степента на АоР 

 

Рехоспитализация   AoР 1 месец след TAVI ОБЩО P 

 0 1 2 3 

Не N 38 84 44 3 169 

0,601 

% 84,4% 88,4% 84,6% 75,0% 86,2% 

Да N 7 11 8 1 27 

% 15,6% 11,6% 15,4% 25,0% 13,8% 

Общо N 45 95 52 4 196 

% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 
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VI. Пери- и постпроцедурен исхемичен мозъчен инсулт 

Исхемичен мозъчен инсулт е настъпил при 5-ма от 208 пациенти (2,4%) 

в пери- или постпроцедурния период. По-голямата част от инсултите са в гру-

пата с обща анестезия (4; 2,84%), а само 1 е в групата с будна седация (1; 

1,5%). При всички пациенти с инсулт липсва предилатация или бриджинг те-

рапия и при само 2-ма от тях има постдилатация. Не може да се открие връзка 

между инсулта и вида имплантирана клапа поради малкия брой пациенти в 

групата с балон-експандиращи се клапи. Само 2-ма от пациентите са с пред-

сърдно мъждене, на адекватна антикоагулантна терапия, а при другите не се 

открива ритъмно нарушение. При един от пациентите с перипроцедурен мо-

зъчен инсулт (установен при неуспешен опит за събуждане от обща анесте-

зия, или „wake-up stroke“) той е определен като причина за фатален изход, 

настъпил на 23-ия ден от деня на имплантацията. 

Не е открита сигнификантна разлика в честотата на инсултите при стан-

дартния и минималистичния подход (таблица 16). 

 

Таблица 16. Честота на интра- и постпроцедурен инсулт 

Инсулт   Група 1 Група 2 Общо P 

Не 
N 137 66 203 

1,000 

% 97,2% 98,5% 97,6% 

Да 
N 4 1 5 

% 2,8% 1,5% 2,4% 

Общо 
N 141 67 208 

% 100,0% 100,0% 100,0% 
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VII. Постпроцедурна антитромботична терапия 

Настоящите ръководства и експертни становища препоръчват двойна 

антиагрегантна терапия за всички пациенти след имплантация на ТAHV, ко-

ито са без противопоказания за антитромботична терапия или за прием на 

антикоагулант. Стандартната двойна антиагрегантна терапия се състои от 75 

mg клопидогрел сутрин и 75-100 mg Аспирин вечер [115].  

Този протокол за действие е приет и при нас, като най-честата причина 

да бъде модифициран е наличието на предсърдно мъждене/трептене и сис-

темния прием на антикоагуланти. В такива случаи на пациента се предписва 

прием на клопидогрел 75 mg за 6 месеца и продължаване на терапията с при-

емания от него антикоагулант. При пациентите с особено висок риск от кър-

вене и без системен прием на антикоагулант се предписва само клопидогрел 

75 mg за най-малко 3 месеца, а на тези със системен прием на антикоагулант, 

клопидогрел 75 mg за 1 месец или без антиагрегант. Финалното решение за 

антитромботичната терапия на пациентите се взема индивидуално за всеки 

пациент от кардиологичен колегиум.  

От общо 208 пациенти 109 от тях (52,4%) са без системен прием на ан-

тикоагулант, 83-ма от тях са без противопоказания за двойна антиагрегантна 

терапия и са оставени на такава, а 26 са на моноантиагрегантна терапия с 

клопидогрел поради повишен риск от кървене.  

В групата със системен прием на антикоагуланти има 99 пациенти, като 

81 от тях са на нови орални антикоагуланти (81,8%), а 18 (18,2%) на индирек-

тен антикоагулант (аценокумарол). 6-ма от пациентите (6%) са с много висок 
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риск от кървене и са оставени само на приеманата от тях системна антикоа-

гулантна терапия, а други 6 (6%) са оставени на тройна антитромботична те-

рапия поради нисък риск от кървене. Останалите 87 пациенти (88%) са изпи-

сани на двойна терапия със системно приемания от тях антикоагулант и кло-

пидогрел 75 mg.  

VIII. Сравнение на градиентите през аортната клапа  

при различните групи и комбинации между BAV,  

пре- и постдилатация 

TAVI е свързана с редукция на градиентите през аортната клапа като 

предпроцедурно максималният и средният градиент са описани в таблица 17. 

 

Таблица 17. Сравнение на градиентите през аортната клапа преди TAVI  

Показател Група N MEAN MEDIAN SD p 

Pmax before 

Група 1 141 74,98 72,00 23,11 
0,724 

Група 2 67 73,72 70,00 26,06 

Общо 208 74,57 71,00 24,04  

Pmean before 

Група 1 141 44,29 44,00 14,46 
0,974 

Група 2 66 44,36 44,50 16,31 

Общо 207 44,31 44,00 15,03  

 

Не съществува сигнификантна разлика между градиентите през аорт-

ната клапа преди процедурата между двете групи пациенти (пиковият е 

средно е 74.98 mm Hg в група 1 и 73.72 mm Hg – в група 2; средният е средно 

44.29 mm Hg в група 1 и 44.36 mm Hg – в група 2). Както в общата група, така 
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и в двете подгрупи се установява статистически значима редукция на пико-

вите и средните градиенти преди и след имплантацията на TAHV без да има 

статистически значима разлика в степента на това намаление между групите. 

Постпроцедурно градиентите през аортната клапа, измерени 1 месец 

след имплантация на клапата, също са без сигнификантна разлика при група 

1 и група 2 (таблица 18). 

Таблица 18. Сравнение на аортните градиенти след TAVI 

 

Това демонстрира еквивалентната ефективност за намаляване на гра-

диентите през аортната клапа на минималистичния подход спрямо стандарт-

ния.  

Проведохме по-задълбочен анализ на градиентите през аортната клапа 

спрямо това каква балонна дилатация е използвана при цялата кохорта па-

циенти. При част от тях е използвана бриджинг-терапия и е провеждана ба-

лонна валвулопластика преди процедурата по имплантация с цел стабилизи-

ране на пациента и подобряване на хемодинамичното му състояние. При 

други имаме проведена интрапроцедурна балонна предилатация, а при 3-ти 

Показател Група N Mean Median SD P 

Pmean  
след 1 ме-
сец 

Група 1 141 7,66 6,80 4,72 
0,441 

Група 2 67 8,14 7,50 4,99 

Общо 208 7,9 7,15 4,86  

Pmax  
след 1 ме-
сец 

Група 1 141 14,99 13,50 8,15 
0,172 

Група 2 67 16,63 14,50 9,25 

Общо 208 15,81 14 8,7  
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– постдилатация. Съществуват пациенти, при които са проведени всички въз-

можни комбинации между описаните методи, като резултатите на постигна-

тите градиенти са описани в таблици 17-24.  

При пациентите, при които имплантацията на аортната клапа е извър-

шена на балон-наивна клапа, т.е. на такава, на която не е провеждана ба-

лонна валвулопластика в миналото или интрапроцедурна пре- или постдила-

тация, се реализират сигнификантно по-добри средни градиенти 1 месец след 

процедурата. Това най-вероятно се дължи на факта, че такъв вид импланта-

ция е провеждана при пациенти с клапи с достатъчно голям отвор да премине 

системата за имплантация без предилатация и такива с релативно по-малко 

количество калций по платната и пръстена, позволяващо по-добро прилягане 

и отваряне на клапата (таблица 19). 

Таблица 19. Градиенти през аортната клапа при имплантация "без балон" 

Показател 
Чиста импланта-

ция  
без балон 

n Mean Median SD p 

Pmean  
след 1 месец 

Не 153 8,15 7,00 5,09 
0,037 

Да 41 6,55 6,00 3,27 

Pmax  
след 1 месец 

Не 153 15,84 14,00 8,91 
0,375 

Да 41 14,25 13,00 6,80 

 

Балонна аортна валвулопластика като бриджинг-терапия е проведена 

при 26 от 208 пациенти (12,5%), а комбинация на бриджинг-терапия и преди-

латация при 13 пациенти (6,25%). Бриджинг-терапията осигури временно по-
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добрение в състоянието на пациентите, докато бъде организирано дефини-

тивното лечение на тяхното състояние чрез имплантиране на TAHV или AVR. 

При половината болни в групата с BAV преди TAHV е необходима предилата-

ция, поради повторно намалени размери в отвора на аортната клапа едва в рам-

ките на 25 до 47 дни от предходната BAV (таблица 20). 

Таблица 20. Сравнение на градиентите през аортната клапа при употреба  
само на BAV и без BAV 

Показател BAV бриджинг N Mean Median SD P 

Pmean  
след 1 месец 

Не 168 7,92 7,00 4,93 
0,346 

Да 26 7,11 6,00 3,84 

Pmax  
след 1 месец 

Не 168 15,66 14,00 8,58 
0,280 

Да 26 14,44 12,50 8,14 

 

Не се установява сигнификантна разлика в градиентите през аортната 

клапа при имплантация на клапи след провеждана в миналото BAV и без та-

кава. От другата стана, нашият опит показва, че в някои случай BAV е единс-

твеният шанс за дадени пациенти да преживеят до TAVI или до открита сър-

дечна операция. Самото провеждане на BAV не влияе на градиентите през 

аортната клапа след TAVI. 

В групата с провеждана изолирана интрапроцедурна предилатация се 

установява сигнификантно по-висок среден градиент през аортната клапа 1 

месец след TAVI. Това може да се обясни с факта, че в групата с изолирана 

предилатация влизат случаите на силно калцирани клапи с твърде редуциран 
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отвор, при които е невъзможно преминаването на системата за TAVI без пре-

дилатация. Тоест предполагаме, че по-лошите резултати на средни гради-

енти през аортната клапа на първия месец след процедурата се дължат на 

инициално по-лошия профил на аортната стеноза при част от тези пациенти 

(таблица 21). 

Таблица 21. Сравнение на градиентите през аортната клапа при провеждане  
само на интрапроцедурна предилатация 

 

Градиентите през аортната клапа, измерени 1 месец след процедурата 

при групата само с постдилатация при имплантацията и при останалите па-

циенти не се различат сигнификантно. Постдилатацията най-често се изпол-

зва при незадоволителен резултат от постимплантационната регургитация и 

нашият опит показва, че не влияе на постигнатите градиенти през аортната 

клапа (таблица 22). 

Таблица 22. Сравнение на градиентите през аортната клапа 1 месец след TAVI  
при изолирана постдилатация 

Показател Постдилатация n Mean Median SD p 

Pmean  
след 1 ме-
сец 

Не 106 8,10 7,00 5,32 

0,822 
Да 88 7,46 7,00 4,08 

Pmax  
след 1 ме-
сец 

Не 106 16,07 14,00 8,69 

0,329 
Да 88 14,82 14,00 8,30 

Показател Предилатация N MEAN MEDIAN SD p 

Pmean  
след 1 месец 

Не 95 6,87 6,00 3,58 
0,009 

Да 99 8,72 7,00 5,61 

Pmax  
след 1 месец 

Не 95 14,11 13,00 6,39 
0,075 

Да 99 16,83 15,00 10,00 
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В нашата кохорта пациенти са налице 13 човека, при които е проведена 

само бриджинг-терапия с BAV и интрапроцедурна предилатация. При тях не 

се открива разлика в градиентите през аортната клапа 1 месец след проце-

дурата спрямо останалите (таблица 23). 

Таблица 23. Сравнение на градиентите през аортната клапа 1 месец 
след TAVI при BAV и предилатация 

Показател BAV и предилатация N Mean Median SD p 

Pmean  
след 1 месец 

Не 181 7,85 7,00 4,84 
0,479 

Да 13 7,17 6,00 4,34 

Pmax  
след 1 месец 

Не 181 15,65 14,00 8,58 
0,235 

Да 13 13,48 9,00 7,57 

 
 
В групата, при които е проведена само BAV и постдилатация, не се отк-

риват разлики в постигнатите градиенти през аортната клапа 1 месец след 

процедурата спрямо останалите пациенти (таблица 24). 

 
Таблица 24. Сравнение на градиентите през аортната клапа 1 месец след TAVI при 

BAV и постдилатация 

Показател BAV и постдилатация N Mean Median SD p 

Pmean  
след 1 ме-
сец 

Не 179 7,95 7,00 4,91 

0,115 
Да 15 6,00 5,50 2,42 

Pmax  
след 1 ме-
сец 

Не 179 15,79 14,00 8,72 

0,091 
Да 15 12,09 11,00 4,41 
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Най-рядкосрещаната комбинация при имплантацията на TAHV е BAV, 

интрапроцедурна пре- и постдилатация. Въпреки многократните балонни ди-

латации за оптимизация на нативната и съответно имплантирана клапа, при 

тази група пациенти не се установява сигнификантна разлика в градиентите 

1 месец след процедурата спрямо останалите пациенти. В тази група са ли-

цата с най-сигнификантно променените нативни клапи с тежка калциноза и 

силно намален отвор (таблица 25). 

Таблица 25. Сравнение на градиентите през аортната клапа 1 месец след TAVI при 
BAV, пре- и постдилатация 

Показател 
BAV, пре- и 

постдилатация 
N Mean Median SD p 

Pmean  
след 1 месец 

Не 187 7,89 7,00 4,84 
0,129 

Да 7 5,50 4,50 2,81 

Pmax  
след 1 месец 

Не 187 15,68 14,00 8,58 
0,052 

Да 7 10,61 9,00 4,62 

 
При групата с проведа интрапроцедурна пре- и постдилатация не се от-

крива сигнификантна разлика в градиентите 1 месец след процедурата 

спрямо останалите пациенти (таблица 26). 

Таблица 26. Сравнение на градиентите през аортната клапа 1 месец  
след TAVI при пре- и постдилатация 

Показател 
Пре- и постди-

латация 
N Mean Median SD P 

Pmean  
след 1 ме-
сец 

Не 154 7,62 6,40 4,72 

0,108 
Да 40 8,56 9,00 5,10 

Pmax  
след 1 ме-
сец 

Не 154 15,15 14,00 7,80 

0,422 
Да 40 16,83 15,50 10,84 
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IX. Сравнение на аортната регургитация един месец  

след процедурата при различните групи и комбинации  

от BAV, пре- и постдилатация 

Постпроцедурната регургитация е един от основните критерии за оценка 

на имплантирана ТАК. Постпроцедурна регургитация до 2-ра степен се опре-

деля като приемлива при TAVI. Таблици 27-36 разглеждат аортната регурги-

тация на първия месец след процедурата при различните групи пациенти спо-

ред различните комбинации на BAV, пре- и постдилатация. 

В група 2, при която е използван минималистичен подход за импланта-

ция, имаме сигнификантно по-ниска степен на аортна регургитация 1 месец 

след TAVI. Това най-вероятно се дължи на по-голямата честота на употре-

бата на рапид пейсинг по време на имплантация, което позволява по-пре-

цизно позициониране на клапната протеза и минимализира риска от измест-

ване на клапата по време на имплантацията и в двете посоки (таблица 27). 

 

Таблица 27. Сравнение между степента на аортна регургитация 1 месец  
след TAVI по клинични групи 

Група  
AoР един месец (след TAVI) 

Общо P 
0 1 2 3 

Група 1 
N 23 68 40 4 135 

0,020 

% 17,0% 50,4% 29,6% 3,0% 100,0% 

Група 2 
N 22 27 12 0 61 

% 36,1% 44,3% 19,7% 0,0% 100,0% 

Общо 
N 45 95 52 4 196 

% 23,0% 48,5% 26,5% 2,0% 100,0% 
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При групата с чиста имплантация без балон не се открива сигнификантна 

разлика в аортната регургитация един месец след процедурата спрямо оста-

налите пациенти (таблица 28). 

Таблица 28. Сравнение между степента на аортна регургитация 1 месец след TAVI 
при чиста имплантация "без балон" 

Чиста имплан-
тация без ба-
лон 

 
АоР 1 месец (след ТАVI) 

Общо p 
0 1 2 3 

Не 
N 37 75 39 4 155 

0,740 
% 23,9% 48,4% 25,2% 2,6% 100,0% 

Да 
N 8 20 13 0 41 

% 19,5% 48,8% 31,7% 0,0% 100,0% 

 

Не е намерена сигнификантна разлика в степента на аортна регургита-

ция при групата с проведена изолирана балонна валвулопластика като бри-

джинг-терапия спрямо останалите пациенти (таблица 29). 

 

Таблица 29. Сравнение между степента на аортна регургитация 1 месец  
след TAVI при употреба само на BAV 

BAV бри-
джинг 

 
АоР 1 месец (след ТАVI) 

Общо P 
0 1 2 3 

Не 
N 41 82 44 3 170 

0,538 
% 24,1% 48,2% 25,9% 1,8% 100,0% 

Да 
N 4 13 8 1 26 

% 15,4% 50,0% 30,8% 3,8% 100,0% 
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Не е открита сигнификантна разлика в степента на аортна регургитация 

при групата с проведена само предилатация спрямо останалите пациенти 

(таблица 30). 

Таблица 30. Сравнение между степента на аортна регургитация 1 месец 
след TAVI при само предилатация 

Предилатация  
АоР 1 месец (след ТАVI) 

Общо p 
0 1 2 3 

Не 
N 21 42 30 2 95 

0,453 
% 22,1% 44,2% 31,6% 2,1% 100,0% 

Да 
N 24 53 22 2 101 

% 23,8% 52,5% 21,8% 2,0% 100,0% 

 

Не e констатирана сигнификантна разлика в степента на аортна регурги-

тация в групата с проведена само постдилатация спрямо останалите паци-

енти (таблица 31). 

 

Таблица 31. Сравнение между степента на аортна регургитация 1 месец 
след TAVI при само постдилатация 

Постдилат
ация 

 
АоР 1 месец (след ТАVI) 

Общо p 
0 1 2 3 

Не 
N 28 53 24 1 106 

0,271 
% 26,4% 50,0% 22,6% 0,9% 100,0% 

Да 
N 17 42 28 3 90 

% 18,9% 46,7% 31,1% 3,3% 100,0% 
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Не се открива сигнификантна разлика в степента на аортна регургитация 

при групата с проведена само BAV и предилатация спрямо останалите паци-

енти (таблица 32). 

Таблица 32. Сравнение между степента на аортна регургитация един месец  
след TAVI при прилагане само на BAV и предилатация 

BAV и 
предилатация 

 
АоР 1 месец (след ТАVI) 

Общо P 
0 1 2 3 

Не 
N 44 87 48 4 183 

0,561 
% 24,0% 47,5% 26,2% 2,2% 100,0% 

Да 
N 1 8 4 0 13 

% 7,7% 61,5% 30,8% 0,0% 100,0% 

 

Не е открита сигнификантна разлика в степента на аортна регургитация 

при групата с проведена само BAV и постдилатация спрямо останалите паци-

енти (таблица 33). 

 

Таблица 33. Сравнение между степента на аортна регургитация 1 месец  
след TAVI при само BAV и постдилатация 

BAV и 
постдилатация 

 
АоР 1 месец (след ТАVI) 

Общо P 
0 1 2 3 

Не 
N 43 88 47 3 181 

0,349 
% 23,8% 48,6% 26,0% 1,7% 100,0% 

Да 
N 2 7 5 1 15 

% 13,3% 46,7% 33,3% 6,7% 100,0% 
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Не се наблюдава сигнификантна разлика в степента на аортната регур-

гитация при групата с проведена само BAV, пре- и постдилатация спрямо ос-

таналите пациенти (таблица 34). 

Таблица 34. Сравнение между степента на аортна регургитация 1 месец 
след TAVI при само BAV, пре- и постдилатация 

BAV, пре- и 
постдилата
ция 

 
АоР 1 месец (след ТАVI) 

Общо P 
0 1 2 3 

Не 
N 45 90 50 4 189 

0,448 
% 23,8% 47,6% 26,5% 2,1% 100,0% 

Да 
N 0 5 2 0 7 

% 0,0% 71,4% 28,6% 0,0% 100,0% 

 

Групата с пре- и постдилатация включва общо 42-ма пациенти, при ко-

ито е установена сигнификантно по-висока степен на регургитация един ме-

сец след процедурата спрямо останалите. Това се дължи на особеностите на 

пациентите в тази група. Те са с релативно повече калциеви отлагания по 

платната на клапата и пръстените и при тях се налага предилатация, предвид 

малкия клапен отвор, и постдилатация вследствие на неоптималното приля-

гане на клапата и високата степен аортна регургитация след имплантация 

(таблица 35). 

Проведен е анализ на аортната регургитация един месец след TAVI 

спрямо предилатация, постдилатация, позиция на имплантация на клапата 2 

и повече, както и изходната степен на аортна регургитация преди процеду-

рата. Открива се сигнификантна зависимост между наличието на аортна ре-

гургитация след процедурата 2-ра и по-висока степен при имплантация на 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

178 

клапата в позиция 2-ра и повече, както и при изходна аортна регургитация 3-

та степен. При липса на аортна регургитация изходно се установява сигнифи-

кантно по-ниска честота на аортна регургитация 2-ра и по-висока степен след 

процедурата (таблица 36). 

 

Таблица 35. Сравнение между степента на аортна регургитация 1 месец 
след TAVI при приложена само пре- и постдилатация 

Пре- и пост- 
дилатация 

 
AoР 1 месец (след TAVI) 

Общо p 
0 1 2 3 

Не 
N 41 72 39 2 154 

0,045 
% 26,6% 46,8% 25,3% 1,3% 100,0% 

Да 
N 4 23 13 2 42 

% 9,5% 54,8% 31,0% 4,8% 100,0% 

 

Таблица 36. Предиктори за АоР над 2-ра степен след TAVI 

 AoR 1 месец (след) – 
0/1 – 2 и повече 

Общо 

N (%) 

p 

0/1 

n(%) 

2 и повече 

n(%) 

Предилатация 77 (55) 24 (42,9) 101 (51,5) 0,124 

Постдилатация 59 (42,1) 31 (55,4) 90 (45,9) 0,094 

Позиция 2 и повече 56 (40,0) 31 (56,4) 87 (44,6) 0,039 

AoR before 0 19 (13,6) 1 (1,9) 20 (10,3) < 0,05 

1 48 (34,3) 14 (25,9) 62 (32) > 0,05 

2 60 (42,9) 27 (50,0) 87 (44,8) > 0,05 

3 13 (9,3) 12 (22,2) 25 (12,9) < 0,05 
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X. Сравнение между фракцията на изтласкване на лявата  

камера при различните групи 

Не е установена сигнификантна разлика и при двете групи във фракци-

ята на изтласкване на лявата камера както в изходната, така и в резултатив-

ната – 1 месец след процедурата (таблица 37). 

 

Таблица 37. Сравнение между фракцията на изтласкване на лява камера 1месец 
след TAVI при група 1 и 2 

ПОКАЗ
АТЕЛ 

ГРУПА N MEAN MEDIAN SD MIN MAX P 

ФИ 1M Група 1 127 56,12 57,00 9,90 20,00 75,00 
0,296 

Група 2 60 57,57 59,50 9,23 23,00 70,00 

 

 

XI. Сравнение на количеството контраст и времето  

на имплантация при стандартния и минималистичния подход 

Установена е сигнификантна разлика в използваното количество конт-

раст между група 1 и 2 (таблица 38).  

Не е намерена разлика между времето за имплантация при двата под-

хода, което може да се обясни с факта, че най-времеемката част от имплан-

тацията е осигуряването на стабилна опора и въвеждането на цялата система 

до мястото на имплантация, което е свързано основно с тортуозността на съ-

довете, количеството калций, стенози по съдовете, както и с ъгъла на аорт-

ната дъга.  



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

180 

Таблица 38. Сравнение в количеството контраст и времето на имплантация 

Показател Група n Mean Median SD Min Max P 

Контраст 
Група 1 141 131,35 120,00 64,24 60,00 560,00 

< 0,001 
Група 2 67 94,06 90,00 39,34 40,00 270,00 

Време на имп-
лантация 

Група 1 141 59,42 60,00 30,61 13,00 180,00 
0,502 

Група 2 67 59,25 60,00 28,88 30,00 210,00 

 

 

XII. Сравнение в продължителността на болничния престой 

За целите на анализа болничният престой е разделен на стандартен – 5 

дни, и удължен болничен престой > 5 дни. Усложненията, като например ус-

ложнения, свързани с достъпа, инсулт, новопоявил се ЛББ, новоимплантиран 

ПЕКС, кървене, са асоциирани с удължен болничен престой (таблица 39). 

 

Таблица 39. Корелация между усложнения и удължен болничен престой 

 

Анализирани са множество фактори с цел откриване на предиктори за 

удължен болничен престой. Те включват съответно: стандартен и минималис-

тичен подход; будна анестезия; минимално инвазивен достъп; усложнения, 

   

Болничен престой 
Общо 

n (%) 
p ≤ 5 дни 

n (%) 

> 5 дни 

n (%) 

Усложнения (съдово ус-
ложнение, инсулт, нов 
ЛББ след TAVI, кър-
вене, нововъзникнало 
след TAVI PM)  

Не 101 (72,7) 30 (43,5) 187 (89,9) 

<0,001 
Да 38 (27,3) 39 (20,3) 21 (56,5) 
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свързани с достъпа; инсулт; усложнение от всякакъв характер (имплантация 

на ПЕКС, усложнение с достъпа, новопоявил се ЛББ, кървене); кървене; клас 

сърдечна недостатъчност по NYHA преди TAVI; BAV бриджинг; коронарна ин-

тервенция с имплантация на стент; сърдечна байпас хирургия; позиция на 

имплантация на клапата. Като сигнификантни фактори, удължаващи болнич-

ния престой, се установяват следните: 

− стандартен подход за имплантация ,  

− обща анестезия,  

− хирургичен достъп,  

− усложнения, свързани с достъпа,  

− усложнение от всякакъв характер 

− имплантация на клапата в позиция 2 и повече (таблица 40). 

XIII. Сравнение на болничните разходи 

Въз основа на данните от болничната електронна система е извършен 

анализ на болничните разходи, който недвусмислено и статистически зна-

чимо показва по-ниски вътреболнични разходи в група 2. Направен е подро-

бен анализ на предполагаемите фактори, водещи до повишени разходи, рес-

пективно перипроцедурните и клиничните детайли с потенциал за намаля-

ване на разходите (таблица 41). 

Предполагаеми предиктори за повишени разходи са:  

− хирургичен достъп; 

− перипроцедурно усложнение; 

− имплантиране на пейсмейкър; 

− стандартен подход спрямо минималистичен; 

− обща анестезия спрямо седация плюс локална анестезия; 

− изходен висок клас сърдечна недостатъчност (по NYHA). 
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Таблица 40. Предиктори за удължен болничен престой 

    

Болничен престой 
Общо 

n (%) 
P ≤ 5 дни 

n (%) 

> 5 дни 

n (%) 

Група  
Група 1 84 (60,4) 57 (82,6) 141 (67,8) 

0,001 
Група 2 55 (39,6) 12 (17,4) 67 (32,2) 

Будна анестезия  
Не 84 (60,4) 57 (82,6) 141 (67,8) 

0,001 
Да 55 (39,6) 12 (17,4) 67 (32,2) 

Минимално инвазивен 
достъп  

Не 5 (3,6) 18 (26,1) 23 (11,1) 
<0,001 

Да 134 (96,4) 51 (73,9) 185 (88,9) 

Усложнения с достъпа  
Не 134 (96,4) 57 (83,8) 191 (92,3) 

0,001 
Да 5 (3,6) 11 (16,2) 16 (7,7) 

Инсулт  
Не 137 (98,6) 66 (95,7) 203 (97,6) 

0,335 
Да 2 (1,4) 3 (4,3) 5 (2,4) 

Усложнение - общо  
Не 132 (95) 55 (79,7) 187 (89,9) 

0,001 
Да 7 (5) 14 (20,3) 21 (10,1) 

Кървене  
Не 134 (96,4) 63 (91,3) 197 (94,7) 

0,185 
Да 5 (3,6) 6 (8,7) 11 (5,3) 

СН по NYHA преди TAVI 

1 2 (1,5) 1 (1,5) 3 (1,5) 

0,268 
2 24 (17,5) 8 (11,8) 32 (15,6) 

3 84 (61,3) 38 (55,9) 122 (59,5) 

4 27 (19,7) 21 (30,9) 48 (23,4) 

BAV бриджинг  
Не 120 (86,3) 61 (88,4) 181 (87) 

0,675 
Да 19 (13,7) 8 (11,6) 27 (13) 

Коронарен стент  
Не 62 (44,6) 31 (44,9) 93 (44,7) 

0,965 
Да 77 (55,4) 38 (55,1) 115 (55,3) 

Аортокоронарен байпас  
Не 119 (86,2) 59 (85,5) 178 (86) 

0,887 
Да 19 (13,8) 10 (14,5) 29 (14) 

Позиция 0/1 - 2 И повече  
0/1 83 (60,1) 30 (44,1) 113 (54,9) 

0,030 
2 и повече 55 (39,9) 38 (55,9) 93 (45,1) 
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Таблица 41. Сравнителен анализ 

Показател 
(предпола-
гаеми фак-
тори) 

 N 

Разход 

P 
Mean Median SD Min Max 

Мини-
мално ин-
вазивен 
достъп 

Не 23 66837,32 59428,96 25392,06 30495,00 123466,00 

<0,001 

Да 184 29349,39 4991,98 28644,04 380,93 118649,03 

Access 
compl 

Не 190 33184,63 46911,05 30453,55 380,93 123466,00 
0,512 

Да 16 39247,57 45237,61 33059,55 2926,11 109831,15 

Ново след 
TAVI PM 

Не 165 30596,57 5794,01 29405,75 380,93 118649,03 
0,003 

Да 42 44978,85 53439,51 32881,45 2297,36 123466,00 

Група 
Група 1 140 47022,19 52751,94 28089,46 380,93 123466,00 

<0,001 
Група 2 67 5290,14 3393,82 8232,83 2073,32 44989,95 

Будна 
анестезия 

Не 140 47022,19 52751,94 28089,46 380,93 123466,00 
<0,001 

Да 67 5290,14 3393,82 8232,83 2073,32 44989,95 

NYHA 
before 

1+2* 35 22566,96 49255,57 34939,37 2109,95 118649,03 

0,045 3 121 36518,65 49224,44 28478,59 380,93 112176,17 

4 48 38347,32 3974,30 31073,57 2073,32 123466,00 

 

Като фактори, повишаващи статистически значимо вътреболничните 

разходи, са изведени: необходимостта от имплантиране на ПЕКС, съдовохи-

рургиченият достъп, високият изходен NYHA клас на сърдечна недостатъч-

ност, а като фактори – водещи до редукция на разходите, са изведени: при-

ложението на минимално инвазивен съдов достъп, будна анестезия и като 

цяло въвеждането в практиката на Минималистичния и прецизен подход. 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

184 

Примерен случай с минималистичен подход 

Жена на 81 г. от 1 месец е с оплаквания от задух при елементарни фи-

зически усилия и в покой. Пациентката е преценена, като показана за TAVI, 

поради висок оперативен риск. 

При постъпването ѝ е със систолен шум 3/6, с пунктум максимум на 2-ро 

междуребрие парастернално, вдясно, с каротидна пропагация. От ТТЕ има 

данни за високостепенна аортна стеноза – Pmax – 66 mm Hg, Pmean – 43 mm Hg, 

AVA (VTI) – 0,7 cm2, запазена фракция на изтласкване 57%, митрална регур-

гитация II+ степен, трикуспидална регургитация II степен, пулмонална хипер-

тония – 60 mm Hg (фигура 16). 

 

Фигура 16. Градиенти през аортната клапа преди TAVI 
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Проведена е предоперативна СТ за оразмеряване на аортната клапна 

протеза и планиране на интервенцията (фигури 17, 18). 

 

Фигура 17. Размери на аортата и аортния анулус 

 

Фигура 18. Размери на синусите на Валсалва и отстояние  
от коронарните артерии 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

186 

Проведе се балонна предилатация с балон 22/40 mm (фигури 19-22). 

 

Фигура 19. Балонна валвулопластика 

 
Фигура 20. Позициониране на TAHV 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

187 

 
Фигура 21. Имплантиране на TAHV 

 

Фигура 22. Финален резултат след TAVI 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

188 

Клапата се имплантира в позиция 0/1 по описания протокол за имплан-

тация при минималистичен и прецизен подход. Постпроцедурно пациентът е 

хемодинамично стабилен и спокоен. От проведената ТЕЕ след процедурата 

е с данни за значително редуцирани градиенти през аортната клапа: Pmax – 13 

mm Hg, Pmean – 6 mm Hg, както и за редуцирана трикуспидална инсуфициенция 

до I ст. и пулмонална хипертония – 45 mm Hg (фигура 23). 

 

 

Фигура 23. Градиенти през TAVI постпроцедурно 
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ОБСЪЖДАНЕ 

Предпроцедурна СКАГ и PCI пост-TAVI 

Както е видно в описаните литературни данни, повече от половината кан-

дидати за TAVI са с исхемична болест на сърцето (ИБС), както и в нашата 

група. Между двете заболявания има общи патогенни механизми и рискови 

фактори. Генезата на коронарната артериална болест при пациенти след 

TAVI се свързва най-често с прогресия на атеросклерозата, но се срещат и 

други механизми като: атeротромбоза, коронарна емболия (от тромбоза на 

платно), синдром на Кунис [хиперимунен отговор към метални анионни комп-

лекси, отделящи се от металната решетка (стента) на TAHV], непълна оклу-

зия на коронарния остиум при късна миграция на клапата. Към момента не 

съществува клинично ръководство или широко приет консенсус за начина и 

порядъка на лечение на пациенти с ИБС, които са подходящи за TAVI. Опитът 

в тази насока се базира на няколко по-големи проучвания. 

Нашият клиничен опит показва и потвърждава данните от литературния 

обзор, че повече от половината от пациентите, подложени на транскатетърна 

аортна клапна имплантация, независимо със стандартен или с минималисти-

чен подход, са с предходно известна исхемична болест на сърцето – общо 

55.3% са с извършена ендоваскуларна коронарна реваскуларизация преди 

TAVI; 14% са с предходна оперативна такава. В групата с TAVI-SА (група 1), 

пациентите с предходна перкутанна коронарна интервенция (преди процеду-

рата по транскатетърна имплантация на TAV) са 56%, а в групата с TAVI-MA 
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(група 2) – 53.7%. Предходните оперативни коронарни реваскуларизации 

(ACB) представляват съответно 15% в група 1 и 11.9% в група 2.  

Според настоящите препоръки пациентите, при които ще се извършва 

имплантация на аортна клапна протеза, се нуждаят от предпроцедурна 

оценка за наличието на исхемична болест на сърцето. Както беше изложено 

в направения обзор, скринингът може да се извърши с провеждане на селек-

тивна коронарна ангиография в отделна хоспитализация на пациента; скри-

нинг за коронарна артериална болест и едновременно ad hoc провеждане на 

перкутанна коронарна интервенция (PCI) по време на TAVI или интергиране 

на скрининга за коронарна патология в компютърнотомографското изслед-

ване за оценка на аортния корен, запазвайки провеждането на инвазивна ко-

ронарна ангиография само за пациенти, при които CT е противопоказан, или 

в случаите, когато се открие сигнификантна коронарна стеноза. В нашeто про-

учване селективна коронарна ангиография се извършва систематично на 

всички пациенти, на които им предстои осъществяване на транскатетърна 

аортна клапна имплантация. В случай на коронарна артериална болест стра-

тегията на лечение и обсега, както и начините за реваскуларизация се опре-

делят въз основа на коронарната анатомия, като тенденцията е пълна ре-

васкуларизация преди процедурата по имплантация на аортната клапна про-

теза. Основанията за рутинна инвазивна коронарна ангиография са ня-

колко: 

• Относително ниската специфичност на неинвазивната КТ ангиогра-

фия, показана в проучванията. Този факт поражда съмнението за пропускане 
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на потенциално значима коронарна патология при една априори вулнера-

билна кохорта пациенти в напреднала възраст и множество атерогенни рис-

кови фактори. Такъв сценарий би повишил съществено перипроцедурния 

риск, ако коронарната болест остане неразпозната в процеса на клинична и 

образна оценка на кандидата.  

• Възможността за извършване на ad hoc интервенционална коронарна 

реваскуларизация, скъсяваща периода на изчакване до извършване на ин-

тервенцията, е съществен фактор за подобряване на прогнозата при изслед-

ваната група, която в 100% е съставена от пациенти със симптоматична 

аортна стеноза, при която както се знае от проучванията, краткотрайната пре-

живяемост е неблагоприятна, ако се отлага радикалното лечение. 

• Поради факта, че в нашата изследвана група над 90% от пациентите 

получават TAHV със супракоронарна фиксация, евентуалното отлагане на ко-

ронарна интервенция за периода след имплантацията, би усложнило проце-

дурата по коронарна реваскуларизация. Както публикувахме при 7 от получи-

лите TAHV се наложи и успешно се проведена коронарна интервенция след 

имплантирането на TAHV, като при 6 от тях се наложи да преминаваме с во-

дещ катетър през решетката на стента и въпреки 100% успеваемост си да-

дохме сметка, че това е рискова за пациента процедура. 

• За правилността на нашата стратегия и извършената ефективна пред-

процедурна коронарна реваскуларизация, говори фактът, че нито един паци-

ент не разви ОКС перипроцедурно.  
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Въпреки публикуваните резултати от клинични проучвания и малки серии, 

които не откриват съществена разлика по отношение на прогнозата за пациен-

тите, интервенирани преди или след TAVI, следва да признаем, че PCI при на-

личие на вече имплантирана транскатетърна аортна клапна протеза (TAHV) е 

свързана с някои технически предизвикателства. По правило наличната TAHV 

затруднява манипулирането на катетъра в синусите на Валсалва, селективната 

канюлация на коронарния остиум и осигуряването на достатъчно добра опора 

при последващото провеждане на коронарната интервенция.  

Очаквано балон-експандиращите се клапите са свързани с по-добра успе-

ваемост в сравнение със саморазтварящите се, но интервенциите все още не 

достигат успеваемостта, наблюдава при пациенти без клапна протеза. Успевае-

мостта от PCI след имплантирана TAHV зависи от много фактори – височината 

на неокоаптационната линия (т.е. височината на имплантация на клапата), типа 

на клапата, металната оплетка на носещата конструкция, „поличката“ (skirt), както 

и калцинозата и позицията на нативните клапни платна, след като вече клапата е 

имплантирана – когато последните са ретрахирани и блокирани в постоянно от-

ворена позиция. Те зависят само от типа на клапата и имплантационния процес. 

От друга страна, анатомичните характеристики от страна на пациента са от кри-

тична важност – височина и разположение на коронарните остиуми, особености 

по отношение на коронарните съдове и коронарната анатомия.  

Предимства по отношение на извършването на PCI преди TAVI са лес-

ният коронарен достъп и по-малкото количество контраст. Недостатъци пред-

ставляват: по-високият риск от кървене по време на процедурата по TAVI по-
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ради наличната двойна антиагрегантна терапия и рискът при осъществява-

нето на PCI на фона на високостепенна аортна клапна стеноза поради реду-

циран сърдечен дебит. От друга страна, при PCI след TAVI премахването на 

аортната клапна стеноза може да повлияе на хемодинамичната значимост на 

коронарната стеноза. Като недостатък при последния подход може да се от-

бележи по-трудната канюлация на коронарните остиуми и опора за водещия 

катетър. Типът на клапата и височината на имплантация са двата най-лесно 

модифицируеми фактора, които е възможно да влязат в съображение при 

провеждането на TAVI и да улеснят последваща PCI. Голяма част от остана-

лите, като например височината на коронарните остиуми, дължината и деге-

нерацията на платната, анатомичните особености на аортния булбус, за съ-

жаление не могат да бъдат повлияни. За тях по-скоро е ключово да бъдат 

обективизирани преди имплантацията на клапата. Ако това се случи коректно, 

операторът може да избере най-подходящият тип и размер на клапата и да 

обсъди оптимална реваскуларизация преди имплантацията на клапната про-

теза, в случаите когато анатомията на пациента предполага трудна PCI. 

Високо имплантираната TAVI клапа е независим предиктор на послед-

ващи затруднения при PCI. Последното, макар и в по-слаба степен, важи и за 

експандираните от балон клапи, при които вероятността за заставане на клапни 

структури пред коронарния остиум е по-малка. По време на всяка TAVI проце-

дура задължително се цели оптимална позиция на височината (ниска имплан-

тация например може да доведе до ритъмно-проводни нарушения или парапро-

тезна инсуфициенция). Правилно подбраният размер на клапата също е ключов 

за избягването на последващи проблеми при провеждането на интервенция. 
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При създаването на всяка клапа се съобразяват конструктивни особености в 

протезата, целящи да осигурят адекватен ефективен клапен отвор след имп-

лантацията, превенция на парапротезната регургитация и не на последно 

място да се избегне обструкция на коронарните артерии. Така коректното 

оразмеряване на протезата преди имплантация е важно за процедурния ус-

пех. Последното определя хемодинамичните показатели след TAVI и успеш-

ното и безопасно манипулиране при PCI. 

Стандартна практика в нашата клиника е пълна коронарна реваскулариза-

ция преди имплантиране на TAVI. Рецидив на стенокардните оплаквания след 

имплантиране на TAVI e наблюдаван при седем пациенти, при които се наложи 

провеждане на селективна коронарна ангиография и се осъществи PCI след им-

плантирането на аортната клапна протеза. Представяме накратко трима от тези 

пациенти. На фигури 24 и 25 схематично са представени различните позиции на 

имплантация на клапите спрямо остиумите на корoнарните артерии.  

 

Фигура 24. Схематично представяне на оптимална имплантация на TAVI (вляво)  
и висока имплантация (вдясно) 
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Фигура 25. Схематично представяне на разположението на вече имплантираната 
аортна клапна протеза спрямо аортния булбус и коронарните остиуми (вляво – 

саморазтваряща се клапа, вдясно –клапа разтваряна от балон) 

Първият пациент е жена на 80 години с известна исхемична болест на 

сърцето, след четворен аортнокоронарен байпас (LIMA-LAD и венозни графтове 

към RCA, RD1 и OM1), мозъчносъдова болест с извършена PTA на RICA и про-

ведена TAVI процедура (имплантирана Evolut R 26 mm). От текущата селективна 

коронарна ангиография се обективизира: оклудиран венозен графт към RCA и 

оклудиран LIMA-LAD, проходим венозен графт към ОМ1, 70% остиална стеноза 

на LM, LAD – 70% проксимална стеноза към D1 и 90% стеноза на D1. През десен 

феморален достъп с 6 Fr EBU 3.5 водещ катетър се пристъпи към POBA на сте-

нозата на LAD с DCB Sequent Please NEO 2.5/20 mm и имплантация на DES 

Resolute Onyx 4.0/8 mm на LM с остиална протрузия към аортата. Следва да се 

отбележи, че селективна канюлация с водещия катетър е осъществена след 

предилатация и използване на техника със „закотвяне“ с балон. Финалният 

резултат в LM е верифициран с IVUS и измерен – MLA 10.9 mm². Пациентката 
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остава асимптомна и без реализиране на сърдечно-съдови инцидентни по 

време на последващото 6-месечно наблюдение (фигура 26). 

 

Фигура 26. Остиалната стеноза на ствола (A), стенозата на LAD (B) и финалният 
резултат (C). Стенозите са указани с червени стрелки 

При втория случай става въпрос за жена на 82 години с анамнеза за 

тежка коронарна артериална болест – след три миокардни инфаркта (2005 г., 

март 2008 г., юни 2008 г.), проведени неколкократни перкутанни коронарни 

реваскуларизации, артериална хипертония, захарен диабет, предсърдно 

мъждене, дислипидемия и хронично бъбречно заболяване IV ст. (KDIGO). 

През 2008 г. е проведена PCI с имплантация на DES x 2 на LCX и PCI на 

LM/LCX с имплантация на DES x 1. През 2016 г. е извършена и POBA на LCX. 

Година по-късно, по повод на рецидив на стенокардна симптоматика, е осъщес-

твена PCI на LM/LCX с имплантация на още два DES (частично стент в стент), 

имплантирани в LCX, POBA на LM/LAD и LM/LCX. Година след имплантацията 

на TAVI (юли 2017 г.) по повод на рекурентна нестабилна стенокардия е прове-

дена PCI на инстент рестеноза през стратовете на клапата с DEB в LM/LAD и 

LM/LCx. От актуалната селективна коронарна ангиография, след извършена в 
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миналото транскатетърна аортна клапна имплантация (с протеза Core Valve Ev-

olute 29 mm), се обективизира значителна бифуркационна ререстеноза на 

LM/LCx и LAD. В тази ситуация е осъществена PCI през радиален достъп (дос-

тъпът до коронарните артерии през отворите на TAVI се извърши от разстояние, 

като се използва „закотвяне“ с коронарен балон). Процедурата се осъществи с 

5 Fr EBU 3.5. В този случай след щателна предилататация с неразтегливи ба-

лони за LM и LCx и LAD се проведе имплантация на DES 3,5/26 mm от LM към 

LCx и DES 3.0/14 mm в остиално LAD (и двата стента са имплантирани във вече 

имплантираните стентове – стент в стент). На края на процедурата е устано-

вено, че липсва остатъчна стеноза както за LM, така и за разклоненията. След 

тази последна перкутанна интервенция проследяването при пациентката по-

казва задоволителни резултати с наличие на стабилна коронарна артериална 

болест I функционален клас по CCS, без реализиране на нови сърдечно-съдови 

събития за период от 18 месеца (фигура 27). 

 

Фигура 27. Рестенозата, маркирана с червена стрелка (A), и финалният резултат 
(B). За диагностичната ангиография е използван водач в LCx с цел стабилизиране 

на катетъра 
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При третия ни случай на пост-TAVI извършване на PCI се касае за 89-

годишен мъж с известна исхемична болест на сърцето (след оперативна и 

ендоваскуларна коронарна реваскуларизация – четворен аортокоронарен 

байпас – LIMA-LAD и венозни графтове към RD, RCX и RD; впоследствие – 

PCI с имплантация на DES x 2 в RCA). При пациента година след извършване 

на TAVI с имплантиране на транскатетърна аортна клапна протеза Portico 29 

mm e осъществена селективна коронарна ангиография по повод на рецидив 

на стенокардна симптоматика, с обективизиране на субтотална стеноза на 

RCA със забавен кръвоток. Проведена е интервенция през десен радиален 

достъп, използвайки 6 Fr AL 0.75 водещ катетър. Достъпът през отворите на 

TAVI е сравнително лесен, най-вероятно поради по-големите стратове на кла-

пата Portico. Последва имплантирането на два DES (3.0/15 mm и 5.0/12 mm), 

след поредица предилатации, с възстановяване на TIMI-3 кръвоток и без на-

личие на остатъчна стеноза. През последващото 5-месечно проследяване 

при пациента не са наблюдавани сърдечно-съдови събития (фигура 28) 

 

Фигура 28. RCA преди (A), стенозата е маркирана с червена стрелка  
и след (B) интервенцията 
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Балонна валвулопластика 

Балонната валвулопластика непрестанно ни съпътстваше, докато изг-

раждахме нашия опит с TAVI протезите и то далеч не само в контекста на 

предилатация. През последните години немалък брой наши пациенти са по-

лучили балонна валвулопластика като лечение на дегенеративна аортна 

клапна стеноза. При пациенти с критична аортна клапна стеноза и кратка 

очаквана продължителност на живота (лимитирана от несърдечно заболя-

ване или терминален стадий на аортната стеноза) избираме балонната вал-

вулопластика като палиативна процедура, без да се планира за по-нататъшна 

клапна имплантация (destination therapy).  

От друга страна, BAV може да играе съществена роля в процеса на подго-

товката за TAVI при пациенти в критично и неблагоприятно клинично състоя-

ние. Пациенти в стадий на остра левостранна декомпенсация, провокирана 

от аортната стеноза, често получават балонна валвулопластика до дефини-

тивното разрешаване на заболяването с имплантация на TAVI протеза – 

т.нар. bridging to TAVI. Предимствата на директното TAVI пред bridging са все 

още дискусионни, а и задължителното изискване за едногодишна преживяе-

мост, за да се проведе TAVI съгласно актуалното ръководство на ESC, до го-

ляма степен е субективно в контекста на пациент с остра сърдечна недоста-

тъчност, провокирана от левостранна сърдечна обструкция. Провеждането на 

TAVI в условията на спешност е изключително трудна поради:  

− затрудненото провеждане на КТ, особено КТ с контраст (КТ ангиог-

рафия) в условията на остра левостранна декомпенсация, което 

затруднява детайлната оценка и оразмеряване на клапата; 
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− неадекватното време за предпроцедурна оценка на пациента; 

− необходимостта от наличие на място на достатъчно голям набор от 

протези. 

Държавният здравноосигурителен фонд в България (НЗОК) допуска им-

плантация на TAVI протеза в условията на спешност, като в тези случаи се 

пропуска процедурата на одобрение преди отпускането на клапата и се пре-

минава директно към имплантацията. Непосредствено след това обаче еки-

път оператори е длъжен да предостави необходимата информация на фонда, 

като реимбурсация се извършва едва след успешно протекло одобрение. 

Между момента на имплантация и одобрението от фонда (ако то се случи) 

TAVI протезата не е реимбурсирана.  

В голяма част от случаите балонната валвулопластика ни служи като 

мост към вземане на решение за по-нататъшното поведение към пациента 

(bridging to decision). Обект на това най-често се оказват болни в стадии на 

декомпенсация. След провеждане на балонната валвулопластика и стабили-

зирането на пациента нерядко клиничната ситуация се променя, като често 

се наблюдават:  

− подобрение в бъбречната функция; 

− спад в чернодробните трансаминази; 

− редукция в пулмоналното налягане; 

− позитивна динамика по отношение на митрална и трикуспидална 

клапни регургитации, които в хода на острата фаза са над умерени; 

− редукция в класа на сърдечна недостатъчност; 

− подобрение в левокамерната фракция на изтласкване. 
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Посочените по-горе критерии са част от EuroSCORE II, като по този начин 

пациент, който в острата фаза е с висок EuroSCORE II (над 4%), на базата на 

което е кандидат за TAVI след овладяване на острото състояние не рядко се 

оказва кандидат за отворена хирургия. От друга страна, редукция в митрал-

ната и трикуспидална клапна инсуфициенция (които са потенциална индика-

ция за открита хирургия) в хода на компенсация могат да „прехвърлят“ паци-

ент от групата за хирургия към TAVI групата.  

В определени случаи BAV може да служи като ориентир за относителния 

принос на аортната стеноза за симптоматиката при изключително тежко общо 

увредено състояние на пациента. Например при пациенти с наличен задух и 

нисък клас функционална активност е трудно да се прогнозира до колко сим-

птоматиката се дължи на аортната стеноза и балонната дилатация на аорт-

ната клапа (макар с временен ефект върху хемодинамиката) може да послужи 

като диагностичен тест. Правилността на тази стратегия се потвърждава от 

факта, че в нашата практика всички с изключение на един пациент, който по-

чина 23 дни след проведената процедура, не само достигат успешно до имп-

лантиране на TAHV, но и имат перипроцедурни резултати, сходни със стан-

дартната група. 

Балонна предилатация 

Основната цел на балонната предилатация преди имплантация на TAVI 

протезата е да се редуцира ригидността на калцираните аортни платна, като 

по този начин се осигури по-лесно пласиране на деливъри системата през 

нативната аортна клапа, по-лесно манипулиране и постигане на оптимално 

ниво на имплантация. Някои от системите за имплантация, веднъж въведени 
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в пациента не позволяват обратно изваждане и липсата на предилатация 

може да се окаже проблем. Саморазгъващите се клапи имат сравнително 

слаба радиална сила по време на имплантацията (разчита се на радиалната 

сила, генерирана от стента) и при липса на адекватна предилатация на на-

тивната клапа може да се наложи постдилатация за постигане на оптимална 

експанзия. Това са доводите, стимулирали ни в новоизработената и изслед-

вана в това проучване иновативна стратегия, целяща оптимизиране на резул-

татите, да включим интрапроцедурната BAV в протокола за Минимално ин-

вазивна и прецизна имплантация. Самата процедура на предилатация 

представлява раздуване на балон, близък до размерите на аортния анулус (в 

съотношение 0.9:1.0), преди въвеждането на клапната протеза. При това уме-

рено оразмерено раздуване настъпват два основни процеса, намаляващи ри-

гидността на нативната клапа – сепарация на клапните платна и разчупване 

на калция, отложен при процеса на дегенерация. В исторически аспект балон-

ната дилатация на аортната клапа е първата перкутанна интервенция при де-

генеративен клапен порок, която безспорно е показала своите краткосрочни 

ползи по отношение на пропускливостта на аортната клапа. След успешна 

предилатация пласирането и позиционирането на TAVI системата (респек-

тивно клапната протеза) е улеснено и по-прецизно, което прави предилата-

цията атрактивен избор за много оператори.  

Не толкова просто седят нещата, когато се разгледат и рисковете от тази 

интервенция. Новите генерации саморазгъващи се клапи идват с нископро-

филни системи за имплантация, които улесняват манипулацията и могат да 

спестят предилатацията. След раздуването на балона следва дефлация и 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

203 

при липса на протеза, която да фиксира потенциално мобилна калциева от-

ломка, опасността от емболизация (и то предимно цереброваскуларна) е по-

голяма. Не на последно място, обсъждайки балонната предилатация, взе-

махме предвид и факта, че тя удължава процедурното време и общото време 

на деснокамерен пейсинг. Последните две (макар и теоретично) противоре-

чат с концепцията за „минималистичен подход“. При употребата на балон с 

голям диаметър травмата върху изходния тракт на лявата камера при част от 

нашите пациенти е достатъчна, за да предизвика ляв бедрен блок. За щастие 

последният е преходен в почти всички случаи – вероятно защото се дължи на 

обратимо локално травмиране и възпаление в септалния изходен тракт на 

лявата камера.  

Възниква въпросът струва ли си рискът от предилатация, свързан с 

удължаване на процедурното време, допълнителен деснокамерен пейсинг, 

риск от емболизация и засягане на изходния тракт на лявата камера, за да се 

осигури атравматично пласиране на клапата и по-лесно постигане на опти-

мална позиция при самата имплантация.  

Мултицентровото рандомизирано проучване DIRECT [97] включва общо 

171 пациенти със саморазгъващи се клапи – CoreValve, Evolut R or Evolut 

PRO. Съгласно инструкциите на производителя всички те изискват предила-

тация преди имплантация. Авторите разделят пациентите в две рамена – с 

директна имплантация и с предилатация. Съгласно техните резултати няма 

статистически значима разлика по отношение на съдовите усложнения, имп-

лантацията на пейсмейкър и нежеланите събития в рамките на едномесечно 
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проследяване. Въпреки това честотата на постдилатация е значимо по-го-

ляма в рамото без предилатация (29.4% спрямо 15.1%, p = 0.03). Сходни си и 

резултатите в нашата група изследвани пациенти. В групата в предилатация 

(n = 118) имаме проведените 48 постдилатация – 42,86%. В групата без пре-

дилатация проведените  постдилатации са 48 при 96 пациента – 50%. Налице 

е сигнификантна статистически разлика, p = 0.04.  

През 2018, Shivaraju и колеги публикуват данните за серия от 50 паци-

енти, които преди имплантация на TAVI протеза получават предилатация с 

балон 12 mm или 14 mm. Поради относително малкия размер на балона те не 

използват деснокамерен пейсинг по време на предилатацията [116]. Въпреки 

относително малката серия пациенти, базирайки се на техните резултати, мо-

жем да заключим, че предилатация с „подценен“ по размер балон в повечето 

случаи е напълно достатъчна, за да осигури безпроблемно преминаване на 

новите системи за имплантация на TAVI, но не елиминира необходимостта от 

постдилатация.  

Всички тези аспекти се разглеждат, когато провеждаме нашите проце-

дури. При първите ни имплантации, предилатацията все още не е стандартна 

част от протокола. Стремежът ни да се съкрати времето за процедура и да се 

редуцира риска от емболия ни мотивира да избягваме предилатацията там, 

където е възможно. Първите процедури са провеждани под контрола на прок-

тор, който не изискваше задължителна предилатация и ни съветваше при 

възможност за директна имплантация. Именно поради това голяма част от 
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пациентите, интервенирани в първата група са без предилатация. Прави впе-

чатление нарастването на предилатацията, което е статистически значимо – 

41,1% в група 1 спрямо 71,6% в група 2 (таблица 42). 

Таблица 42. Дял на предилатация в група 1 и 2.  

Предилатация   Група 1 Група 2 Общо p 

Не 
n 83 19 102 

< 0.001 

% 58,9% 28,4% 49,0% 

Да 
n 58 48 106 

% 41,1% 71,6% 51,0% 

Общо 
n 141 67 208 

% 100,0% 100,0% 100,0% 

 

Случаи на по-трудно манипулиране със системата за имплантация през 

нативната клапа (по време на преминаването и по време на позиционира-

нето), както и няколко случая на недоекспандиране ни накараха да обсъдим 

въвеждането на предилатацията като част от иновативния протокол за имп-

лантация. Недоекспандирането на клапната протеза най-често беше свър-

зано с немалка парапротезна аортна инсуфициенция и налагаше провеждане 

на постдилатация.  

От друга страна, фрактурирането на перивалвуларния калций на фона 

на вече имплантирана клапна протеза значително редуцира възможността за 

рекойл, и теоретично може да повиши риска от хемоперикард или трайно ри-

тъмно-проводно нарушение.  



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

206 

Мнозинството от пациентите с TAVI в нашето проучване получават са-

моразгъваща се клапа и предилатацията винаги влиза в съображение. Опи-

тът ни с балонни валвулопластики се оказа полезен за предилатацията. Изб-

рана е стратегия, сходна на използваната от Shivaraju. В рамките на втората 

група пациенти е провеждана предилатация с по-малък размер балон в срав-

нение с клапния пръстен, като обикновено се спираме на съотношение 0,8:1 

0,9:1, но никога 1:1. Съзнателно целим да осигурим безпрепятствен пасаж на 

протезата през нативната аортна клапа, а не постигането на максимален кла-

пен отвор. Използвани са балони Z-Med II (NuMed, Inc, USA) и Optimed с дъл-

жина 40 mm, като инфлацията е осъществявана по твърдия водач, който 

впоследствие се използва за имплантация на клапата. При всички случаи на 

предилатация се прилага деснокамерен пейсинг с честота около между 140 и 

200 уд./min средно 160 уд./min, като целта на високофреквентния пейсинг е 

редуциране на систолното артериално налягане между 40 и 60 mm Hg. Преди 

раздуването се пласира между 1/3 и 1/2 от дължината на балона (не повече) 

в лявата камера. Умерено подцененият размер прави балона достатъчно ат-

равматичен, като в същото време тази дълбочина на навлизане в камерата е 

достатъчна да се избегне разместване на балона извън пределите на кла-

пата. Самата инфлация се осъществява бързо, на ръка с 50 ml спринцовка, 

пълна с 30 ml контраст и физиологичен серум в съотношение 1:10. Тази ком-

бинация се оказа компромис между достатъчно добро контрастиране на ба-

лона, от една страна, и достатъчно нисък вискозитет, от друга, за бърза деф-

лация. Последният е важен за бързите раздувания и спадания на балона, ко-

ето съкращава продължителността на периодите за деснокамерен пейсинг. 
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Раздуването на балона се осъществява от асистент-оператора, като основ-

ният оператор внимателно фиксира интродюсера, твърдия водач и шафта на 

балона, за да се избегне миграция. За успешна предилатация се приема тази, 

при която се визуализира оптимално разгъване на балона с преодоляване на 

талията на мястото на аортния пръстен. Вероятно стриктното приложение на 

тази стратегия е причината, че да няма нито едно голямо усложнение (острa 

високостепенна aортна регургитация, продължителен срив на хемодинами-

ката, руптура на клапния пръстен и/или междукамерната преграда), които са 

описани в литературата. 

Постепенно за нас предилатацията се утвърди като стандартна проце-

дура при имплантация на TAVI клапата за всички пациенти с очаквано трудно 

пласиране на системата за имплантация – масивна дегенерация на платната 

с критично малка клапна площ (AVA), хоризонтален ход на аортата. При под-

бирането на адекватен по размер балон се постига оптимална предилатация 

при малък риск от емболизация. Считаме, че затрудненото манипулиране със 

системата за имплантация в нативната клапа, включително когато не е пре-

дилатирана, също е предпоставка за откъсване на калциеви отломки и следва 

да се избягва. Въвеждането на предилатацията като стандартна част от про-

токола при група 2 не доведе до по-чести емболични инсулти спрямо група 1 

– в група 1 честотата на инсултите е 2,8%, а в група 2 – 1,5%. Същото обаче 

значително облекчи манипулирането на системата по време на имплантация 

и за нас безспорно е един от факторите, позволяващи оптимална импланта-

ция на клапата (позиция 0-1) и скъсяване на процедурното и рентгеновото 

време във втората спрямо първата група.  
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Балонна постдилатация 

За разлика от класическата хирургия при TAVI не се ексцизират натив-

ните аортни платна, а те биват „избутани“ встрани от решетката (стента) на 

новата протеза. Наличието на масивна фиброза и калциноза правят тези 

структури изключително ригидни и дори след имплантацията на клапата, ней-

ният стент и остатъкът от нативната аортна клапа са в постоянен пространс-

твен конфликт. Всъщност, експанзията на рамката на биологичната TAVI про-

теза много често е непълна и позицията на протезата спрямо асцендентната 

аорта често е по-скоро ексцентрична (коса), отколкото коаксиална [117]. Та-

кава позиция води до релативно „удължаване“ на недоекспандираната клапа 

и съответно до неоптимална височина при имплантацията и което е още по- 

неблагоприятно – до наличие на неуплътнено пространство между външната 

част на рамката на аортната клапа и изходния тракт на лявата камера [118]. 

Този проблем съпътства TAVI процедурите от тяхното начало и е един от ас-

пектите, в които класическата хирургия все още има предимство. Редица по-

добрения (допълнителна външна тъканна престилка, повишена радиална 

сила) в новите системи за имплантация и новите поколения клапи постигат 

редукция на паравалвуларния лийк (респ. аортна инсуфициенция), но проб-

лемът все още не е решен.  

Най-често използваният подход за разрешаване на този проблем остава 

балонната постдилатация. Тя представлява раздуване на балон във вече им-

плантираната TAVI протеза. Балонната постдилатация цели да обработи (ек-

спандира) лендинг зоната (респективно изходния тракт на лявата камера) за 
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по-плътното прилягане (апозиция) на TAVI протезата. При раздуването на ба-

лон в имплантираната протеза екстремно се увеличава радиалната сила на 

стента, носещ протезата, с което се „избутват встрани“ и фрактурират деге-

нериралите структури от изходния тракт на лявата камера, аортния клапен 

пръстен и аортните платна. Нещо повече, аортният клапен отвор благодаре-

ние на приложеното допълнително външно усилие придобива форма, сходна 

с тази на балона и рамката на TAVI протезата – т.е. кръг, а не елипса. Всичко 

това води до по-плътно прилягане (апозиция) на „поличката“ на протезата към 

изходния тракт на лявата камера и аортния клапен пръстен, с което се постига 

оптимално циркумферентно уплътняване и се елиминира паравалвуларната 

аортна инсуфициенция. Съгласно различни автори честотата на балонната 

постдилатация варира – средно в около 18%(99) и най-често до 41% [119].  

Макар и незаменима по отношение на справянето с парапротезната ин-

суфициенция, балонната постдилатация крие допълнителен риск за паци-

ента. За осъществяването ѝ е необходим допълнителен период на деснока-

мерен пейсинг, а освен това съществува и риск от руптура на аортния анулус 

при раздуването на балона. Тя удължава процедурното време, добавя още 

един период на макар и кратка коронарна и мозъчна перфузия. Плътното „зах-

ващане“ на TAVI протезата от раздутия балон крие риск от краниална мигра-

ция на клапната протеза, породена от генерирания сърдечен дебит, ако не се 

използва бърз пейсинг с достатъчно висока честота.  

Балонната постдилатация е проблем, засягащ предимно саморазгъва-

щите се аортни клапи – т.е. тези, чийто носещи стентове са с ниска радиална 

сила и при момента на имплантацията на които няма допълнително усилие 
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върху аортния пръстен, генерирано от балон и носи рисковете от ниския де-

бит и емболизация на партикули от клапата. В същото време високофреквен-

тния пейсинг също не е безобиден за състоянието на пациента и потенциал-

ните усложнения. Проучване при 411 пациенти, проведено от Fefer в Sheba 

Medical Center [80], показва, че повече от 3 пейсинг-епизода на процедура во-

дят до повишаване нивата на тропонина, честотата на ритъмни (предсърдно 

мъждене), проводни нарушения, налагащи имплантиране на постоянен ЕКС 

и перипроцедурната смъртност, а продължителните (над 35 s) епизоди на 

бърз пейсинг влошават както перипроцедурната, така и средносрочната пре-

живяемост. Същевременно в цитираното проучване не е намерена разлика 

от гледна точка на усложнения и клинични резултати между групите с нито 

един епизод, един или два пейсинг епизода до 35 сек. Поради тези причини 

постдилатацията не е стандартен подход при нито един минималистичен про-

токол, включително и при нашия, и периодите на бърз пейсинг не надхвърлят 

два по време на всяка импалнтационна процедура и то с максимално кратка 

продължителност.  

След верифициране на правилната позиция на имплантираната клапна 

протеза, блокираният в некоронарния синус Pigtail катетър се изважда и се 

провежда аортография с оглед на регистрация на остатъчната аортна инсу-

фициенция и контрастиране на асцендентната аорта. Практиката ни показва, 

че визуализирането на имплантираната TAVI протеза в две коси взаимно пер-

пендикулярни проекции (лява и дясна) обикновено е достатъчно, за да се ви-

зуализира недоекспандиране на клапната протеза, което може да обясни наб-

людавания PVL. Асиметрия в оплетката на стента също насочва за това. 
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Всъщност балонната постдилатация помага за справяне с парапротезната 

аортна инсуфициенция до толкова, доколкото тя е резултат от недоекспанди-

ране на клапата. В повечето центрове с голям опит, както и в нашето проуч-

ване, балонна постдилатация на клапата се предприема след 5-минутно из-

чакване, особено в случаите на имплантирана саморазтваряща се клапа (от 

типа Corevalve/Evolut/Portico), защото тяхната нитинолова решетка продъл-

жава да се стреми към постигане на фабрично зададения диаметър, оказва 

натиск върху клапните структури и апозицията се подобрява с течение на вре-

мето. Не случайно, в повечето проучвания (както и в нашето) степента на 

аортна парапротезна регургитация намалява между деня на имплантацията 

и 30-ия ден от проследяването.  

При нашите пациенти се провежда постдилатация единствено при нали-

чие на умерена и повече от умерена аортна инсуфициенция (втора и повече 

от втора) комбинирани с рентгенови данни за неоптимално разгъване на им-

плантираната TAVI протеза.  

Балонната постдилатация се осъществява с безопасен за клапната про-

теза балон – т.е. поне 5 mm под нейния максимален размер. За преминаване 

през вече имплантираната клапна протеза обикновено се използва Pigtail ка-

тетър и StorQ 0,035“ водач. По пласирания в лявата камера Pigtail катетър 

водачът се сменя с твърд и балонът се пласира частично в лявата камера, 

така че аортният клапен пръстен (в идеалният случай видимата ангиографски 

талия на клапната протеза) да попада в средата на балона. Инфлацията на 

балона отново се извършва на ръка с разреден контраст от асистент-опера-
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тора (за подробности виж Процедурата по предилатация). Рентгеноскопс-

кият контрол в повечето случаи е достатъчен, за да верифицира непосредст-

вения ефект от постдилатацията върху експандирането на клапата. Важно е 

инфлациите и дефлациите на балона да се извършват максимално бързо, от 

една страна, а от друга, да се постигне номиналният му размер (т.е. с доста-

тъчно количество контраст). При балонната постдилатация бързият деснока-

мерен пейсинг е особено важен. Ако лявата камера успее да генерира доста-

тъчен дебит на кръвотока, това не само ще измести балона антеградно, но 

заедно с него би могло да измести протезата, изваждайки я от изходния тракт 

на лявата камера. След края на постдилатацията балонът и водачът се из-

важдат от лявата камера, верифицира се имплантираната клапна протеза и 

чрез аортография – остатъчната аортна инсуфициенция. При пациенти с ви-

сок риск от КИН повторната верификация на паравалвуларната регургитация 

се верифицира чрез ТТЕ. 

Към момента не съществуват ръководства или ясни индикации за осъ-

ществяване на интервенцията. Преценката за постдилатация в голяма степен 

зависи от операторите. Тази хетерогенност е засегната и в повечето публика-

ции, разглеждащи резултатите от постдилатацията.  

Подходът ни към балонната постдилатация не е по-различен от пове-

чето минималистични протоколи – последната влиза в съображение само при 

неоптимално експандиране на клапата, като честотата е представена в таб-

лица 43. 
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Таблица 43. Честота на постдилатацията в двете разгледани групи 

Постдилатация   Група 1 Група 2 Общо p 

Не N 79 33 112 

0,360 

% 56,0% 49,3% 53,8% 

Да N 62 34 96 

% 44,0% 50,7% 46,2% 

Общо N 141 67 208 

% 100,0% 100,0% 100,0% 

 

Наличието на парапротезна аортна инсуфициенция до 2-ра степен, не-

посредствено след имплантацията на клапата, обикновено е достатъчно за 

нас да приключим процедурата. Следва да се отбележи, че в хода на просле-

дяването част от тези случаи са с тенденция към редукция на аортната инсу-

фициенция, вероятно дължаща се на доекспандиране на клапата. В хода на 

контролните прегледи наличието на до умерена степен аортна инсуфициен-

ция се толерира отлично от пациентите и не се налага допълнителна интер-

венция. Проведена е и отдалечена късна балонна валвулопластика (отло-

жена постдилатация) при двама пациенти с отличен непосредствен резултат 

и клинична еволюция.  

Abdelghani и колеги [120] проследяват група от 307 пациенти със само-

разгъваща се TAVI протеза в опит да открият предикторите за необходимост 

от постдилатация. Съгласно техните резултати пациентите, при които се на-

лага постдилатация, по-рядко са преживели предходна операция на аортната 

клапа (0.8% срещу 5.8%), имат по-висок изходен среден клапен градиент през 

нативната клапна протеза (51,616 mm Hg срещу 47,614 mm Hg, p = 0.031) и 

по-голям диаметър на аортния анулус (25 mm ± 4 mm срещу 24 mm ± 3 mm, p 
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= 0.015). Повечето от пациентите, получили постдилатация, са интервени-

рани в хода на обща анестезия (96.7% спрямо 89%, p = 0.015), получили са 

по-голям размер TAVI. Логично при пациентите с балонна предилатация чес-

тотата на неуспех на протезата е по-висока (15.7% срещу 4.7%, p = 0.002). По 

отношение на нито един от останалите показатели авторите не докладват 

сигнификантна разлика.  

На базата на проследената група пациенти, авторите заключват, че нали-

чието на предсърдно мъждене, по-големият диаметър на лявата камера и по-

голямата левокамерна маса са предиктори за неуспех на балонната предилата-

ция. Съществено значение за успеха на постдилатацията има подбора на ба-

лон. Съотношението между максималния балон, използван по време на преди-

латацията, и аортния анулус под 0,9 е независим предиктор за неуспех на пре-

дилатацията (p = 0.007). По сходен начин, в нашата група с оптимизиран прото-

кол (група 2), отдаваме предпочитание на предилатация в съотношение 0.9:1, а 

постдилатация се провежда само по показанията, уточнени по-горе. 

Резултати според проведената балонна валвулопластика 

В нашата изследвана група интерес представлява, че статистически зна-

чимо по-ниски средни градиенти през аортната клапа 1 месец след процеду-

рата се откриват при пациентите без балонна интервенция преди или след 

имплантацията на клапната протеза. Сигнификантно по-високи градиенти се 

установяват в групата с изолирана интрапроцедурна предилатация. Тази раз-

лики според нас се обясняват с факта, че пациентите „без балон“ са с най-

малко увредените клапи, без масивна калциноза по клапата и пръстена и с 
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отвор, достатъчно голям да премине системата за имплантация. При пациен-

тите с изолирана предилатация обикновено се наблюдават тежка калциноза 

и силно стеснен отвор и това изисква предилатация, за да се гарантира пре-

минаването на системата за имплантация.  

Данни от нашия опит показват, че провеждането на предварителна BAV, 

интрапроцедурна пре- и постдилатация е процес изцяло воден от избора на 

оператора и от индивидуалните особености на пациента. Според нас поради 

големите различия между отделните пациенти, степента на калцификация, 

големината на аортния отвор, ъгъла на равнината на аортната клапа спрямо 

аортната дъга и други, на този етап няма възможност да се изведе общ про-

токол за предилатация. Въпреки че нашият опит е изцяло воден от избора на 

оператора, резултатите ни корелират с данните от 2-те рандомизирани про-

учвания, сравняващи TAVI със и без предилатация, а именно, че извършва-

нето на TAVI без предилатация е неинфериорно, но не е свързано с опростя-

ване на процедурата и в някои случаи се налага непредвидена предилатация, 

поради невъзможност за преминаване на системата за имплантация през на-

тивната клапа или затруднение за изваждането на „носа“ на системата за ос-

вобождаване от лявата камера. И двата сценария водят до повишен риск от 

усложнения, а вторият крие и риск от миграция на вече имплантираната 

клапа. 

Тук е мястото да се отбележи, че в нашата обща група от 208 пациенти по 

време на имплантацията има 2 нежелани миграции на TAHV (0.9%) и една 

умишлено евакуирана с ласо TAHV (поради установена обструкция на коро-

нарните артерии), която е позиционирана в асцендентната аорта. При един от 
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пациентите се премина през мигриралата в асцендентната аорта клапа и ус-

пешно се имплантира втора на точната позиция. И тримата пациенти са живи 

на 1-вата година от проследяването и ехографската оценка на мигриралите 

клапи показва безпроблемна работа на екстраанатомично позиционираните 

TAHV (без допълнителна миграция и без генериране на трансклапен градиент). 

В нашата кохорта пациенти се открива сигнификантно по-висока степен 

на аортна регургитация 1 месец след процедурата в групата с пре- и постдила-

тация. Във всички останали възможни комбинация между BAV, пре- и постди-

латация не се установи статистическа зависимост между тях и степента на 

аортна регургитация 1 месец след процедурата. Настоящите резултати обяс-

няваме с факта, че в групата с пре- и постдилатация са именно пациентите с 

тежка калциноза, която предполага по-лош финален резултат и постдилатаци-

ята е следствие от очаквано неоптималната степен на аортна регургитация. 

Провеждането на постдилатация при неоптимален резултат с оглед степента 

на аортната регургитация след TAVI намалява степента на регургитация 

спрямо изходната след процедурата, но не успява да я изравни с тази в оста-

налите групи. Тези данни напълно корелират с данните от метаанализа на Уанг 

и Лал, при които се открива 15-кратно намаляване на умерената и високосте-

пенната регургитация при постдилатация, но тя отново не достига нивата на 

групата без постдилатация [99].  

Данните от нашето проучване не корелират с данните от проучването на 

Де Палма [76], при което се открива, че избягването на BAV е свързано с на-

малена постпроцедурна регургитация.  
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До разработването на унифицирани скорови системи, изградени върху 

обективни критерии, благодарение на големи рандомизирани проучвания, не 

се очаква да бъде публикуван универсален протокол за BAV, пре- и постдила-

тация. От една страна, някои смятат BAV за отживелица, поради твърде крат-

кия ефект на процедурата (около 6 месеца), докато други я смятат за задължи-

телна част от TAVI. Нашият опит показва, че при пациенти с лош хемодинамичен 

статус и прогноза BAV като бриджинг терапия към TAVI работи успешно и успява 

да стабилизира пациентите, докато изчакват основната процедура. BAV също 

така може да се използва и като своеобразна проба как би реагирало сърцето 

при пациенти с данни за намален сърдечен дебит и такива с предполагаем „low 

flow, low gradient“, които се обсъждат за TAVI. Показателно е, че включително 

пациенти с III-IV клас СН по NYHA, благодарение на предварително проведе-

ната BAV, успяват да стигнат до имплантиране на TAHV и то под протокола за 

„минималистичен подход“, без да имат каквито и да е усложнения. 

Съдов достъп 

Рутинният трансфеморален достъп е най-важната стъпка в развитието 

на TAVI процедурите. Всички рандомизирани проучвания подчертават, че 

именно TAVI процедурите, проведени с трансфеморален достъп (а не тези с 

алтернативни достъпи като трансапикален, транскаротиден, директен аортен), 

показват резултати, равностойни и по-добри, в сравнение с откритата хирургия 

[121]. Затова пък въпреки значимия технически напредък в TAVI протезите и 

системите за имплантация най-честите усложнения са свързани със съдовия 
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достъп. Както вече споменахме в рамките на литературния обзор, за истински 

минималистичен TAVI подход може да се говори тогава, когато използваният 

основен достъп за имплантация на клапата е трансфеморалният. 

Трансфеморален достъп е използван като основен при всички наши TAVI 

процедури, независимо от това към коя група принадлежат. Освен безспорните 

предимства на трансфеморалния пред всички останали достъпи, при локалния 

протокол на реимбурсация наличието на подходящ трансфеморален достъп е 

едно от задължителните изисквания. Наличието на предимно саморазгъващи 

се клапи и в двете проследени от нас групи (клапите, експандиращи се с балон 

са използвани при едва 3.4% от пациентите) също прави трансфеморалния 

достъп най-подходящ. Липсата на кримпиране при саморазгъващите се клапи, 

прави посоката на имплантация фабрично зададена от имплантационната сис-

тема, и трансапикалният достъп не е приложим.  

Всички пациенти преминават доплер-ехографско изследване и CT на 

аортоилиачния сегмент преди имплантацията на клапната протеза. В повечето 

случаи събраната от тях информация е достатъчна по обем, за да изясни по-

подходящата за достъпа страна. Контраиндикациите, които използваме са 

стандартни: диаметър на съда под 7 mm, тежка калцификация или тортуозност, 

които няма да могат да се преодолеят с твърдия водач, аневризма на абдоми-

налната аорта. С особено внимание се подхожда при пациентите с хоризонта-

лен ход на аортната дъга и при тези с предходни интервенции в илеофеморал-

ния сегмент, но последните две не са приемани като абсолютно, а като отно-
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сително противопоказание. При равнопоставеност на двете феморални арте-

рии, с оглед удобство на екипа се предпочита дясната. Така при над 75% от 

случаите именно десният феморален достъп е основен.  

Във фазата на минимализация на “delivery” системите използването на 

феморален достъп е почти винаги възможно. В исторически план, първона-

чално най-малкият размер на освобождаващия катетър е 18 Fr (6  mm), а най-

големият – 24 Fr (8  mm), което поставя и долните граници за размер на съда с 

цел осигуряване на трансфеморален достъп. Към момента са налични и по-

нископрофилни дивайси, достигащи вече до 14 Fr. Нашият огромен опит с фе-

моралните интервенции ни даде възможността за „подготовка“ на илиофемо-

ралния сегмент преди TAVI в случаите, когато има неблагоприятна анатомия. 

За пункция на феморалната артерия е използван предимно скопичен кон-

трол. Пункционното място следва да се осъществи под ligamentum inguinale, за 

да не се образува ретроперитонеален хематом, и над бифуркацията на общата 

феморална артерия (на повърхностна и дълбока), с оглед избягване на пунк-

ция на неосновен съд. Ангиографски това се случва, когато пункцията (NB! 

Навлизането на иглата в съда, а не навлизането в подкожието) се проектира в 

средната 1/3 от рентгеноскопската сянка на главата на фемура в AP проекция 

(фигура 29).  
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Фигура 29. Оптималната зона за пункция на феморалната артерия 

Пункцията под доплер-ехографски контрол като стандартен протокол, не 

е въведена в нашия център. Такава се използва изключително рядко пре-

димно при пациенти с голям обезитет. Скопичният контрол в ръцете на дос-

татъчно добър оператор е бърз и сигурен метод. Случаите на аномалии в сег-

мента, които да затруднят скопичния контрол и да дадат предимство на доп-

лера, обикновено са предвидими и видими още на проведената компютърно-

томографска аортография.  

Особено важен момент е да се пунктира предната стена на артерията. 

Наличието на т.нар. латерална пункция е предпоставка за усукване на съда 

при пласирането на интродюсера и системата за имплантация на клапата, 
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както и неуспех на устройствата, използвани за хемостаза (особено силно 

това правило важи за базираните на шев устройства, какъвто е Proglide). Пун-

кция на контралатералната страна на съда трябва да се избягва, тъй като 

създава условия за хематом, т.е. използва се т.нар. модифициран протокол 

на Селдингер, при който целта е да се пунктира контролирано само и единс-

твено предната стена и да се избягват повторни пункции. Изобщо наличието 

на само едно пункционно място, локализирано върху здрав (незасегнат от 

калциноза) участък на общата феморална артерия е целта, към която се стре-

мим при всички пациенти. Причината за спазването на тази стратегия е двус-

транна – освен риска от интрапроцедурно кървене, второ пункционно отвър-

стие – било то по задната или по латералната страна, може да доведе до по-

късно кървене, тъй като устройствата за затваряне на съдовия достъп затва-

рят основното (процедурното) отвърстие на артерията, но нямат никакво от-

ношение към „сателитните“, които могат да продължат да кървят в постпро-

цедурния период. Съмненията за такива задължително се верифицират след 

имплантиране на съответния closure device. Не случайно в група 2 тази фи-

нална ангиография е част от стандартния протокол, освен ако пациентът не 

е с изходно намален креатининов клирънс. 

След осигуряването на достъп и необходимите интервенции по подго-

товка за предстоящата хемостаза (т.е. подготовка на Proglide или измерване 

на дълбочината на пункцията с Manta), обикновено правим няколко милиметра 

разрез на кожата със скалпел и бужираме мястото последователно с 8 Fr и  

12 Fr интродюсер (т.нар. step up подход, който не налага инцизия върху самия 
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съд). Целта на този подход е също така да се редуцират лацерациите на ко-

жата и случаите на кожно и подкожно кървене. При няколко пациенти (пре-

димно обезитетни) раната върху кожата и подкожието налага шев за разре-

шаване на проблема с подкожно кървене, дори след успешна хемостаза на 

феморалния достъп.  

Подходът ни към съдовия достъп се измени във времето. Първите 14 

пациента са с хирургичен съдов достъп. След тях е въведен Proglide (т.нар. 

preslosure техника, при която предварително се въвеждат сутурите в две вза-

имно перпендикулярни плоскости). След 2018 г. е въведен в нашата рутинна 

практика иновативен closure device Manta, като от този етап нататък пациен-

тите са интервенирани предимно с нея. Така група 1 и група 2 са изключи-

телно хетерогенни. В група 1 съдовохирургично са интервенирани едва 14 

пациенти, при 77 интервенцията е осъществена с Proglide и при 30 пациенти 

– с Manta. Честотата на усложненията, свързани с достъпа, в групата с хирур-

гичен такъв е 8,7%, а в групата с перкутанен – 10,3%. Нито едно съдово ус-

ложнение не е било фатално. Тези резултати потвърждават статистиката от 

големите рандомизирани проучвания, които показват по-голяма честота на 

съдовите усложнения при перкутанните достъпи, които обаче са свързани с 

по-малък риск от голямо кървене и неповишен риск от смърт [73].  

Интересно е да се отбележи, че едва половината от усложненията в гру-

пата с хирургичен достъп са лекувани чрез хирургия, а другата половина – 

чрез ендоваскуларно лечение. В групата с перкутанен достъп от 19 усложне-

ния, 5 са достигнали до хирургия (26,3%), а останалите 14 (83,7%) са лекувани 

ендоваскуларно. Този детайл идва да покаже, че настройката на мислене на 
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екипа е насочена към предимно ендоваскуларно (минимално инвазивно) ле-

чение във всички възможни случаи. Най-честото усложнение е тромбоза на 

съдовия достъп на а. феморалис комунис, която е използвана за въвеждане 

на TAVI и е затворена с устройство за затваряне. Не се открива сигнификан-

тна разлика в усложненията, свързани със съдовия достъп, при двете групи 

(таблица 44).  

Таблица 44.Честота на съдови усложнения 

Access compl   Група 1 Група 2 Общо p 

Не 
N 130 61 191 

0,648 

% 92,9% 91,0% 92,3% 

Да 
N 10 6 16 

% 7,1% 9,0% 7,7% 

Общо 
N 140 67 207 

% 100,0% 100,0% 100,0% 

 

Бърз деснокамерен пейсинг 

Lege artis бързият деснокамерен пейсинг е задължителен по време на 

имплантация на балон-разгъващите се клапи, етапите на балонна предила-

тация и балонна постдилатация. Във всички останали етапи, той е опциона-

лен. Целта на пейсирането е да стимулира дясната камера с честота, доста-

тъчно висока да съкрати драстично времето на диастолно пълнене, а оттам и 

ударния обем и сърдечния дебит. По този начин по време на раздуването на 

балона в аортния анулус, той остава релативно фиксиран.  
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Бързото деснокамерно пейсиране крие риск от няколко потенциални ус-

ложнения. Осигуряването на допълнителен венозен път е предиктор за съ-

дови компликации, а манипулирането с деснокамерния електрод крие риск от 

тромбоза и руптура. Бързата деснокамерна стимулация може да тригерира 

предсърдно мъждене, риентри камерна тахикардия, камерно мъждене и ре-

дица други аритмии. Редуцираният сърдечен дебит по време на периодите 

на пейсиране, особено когато е съчетан с аортна стеноза, може да доведе до 

периоди на продължителна миокардна (и системна) хипоперфузия. Послед-

ната е характерна при наличие на повече на брой и по-продължителни пери-

оди на деснокамерна стимулация.  

През 2018 г. е публикувано проучване с общо 412 пациенти, което има 

за цел да оцени безопасността и ефективността на деснокамерното пейси-

ране [80]. Пациентите са разделени в 3 групи в зависимост от общото време 

на деснокамерна стимулация, което са получили по време на TAVI: под 24 

секунди, от 25 до 35 секунди и над 35 секунди. Статистическа сигнификант-

ност при групата с най-кратка стимулация авторите докладват по отношение 

на острата бъбречна недостатъчност, продължителната хипотония, предсър-

дното мъждене, новопоявилия се ляв бедрен блок, постпроцедурно увеличе-

ние в тропонина (над 15 пъти), постпроцедурно увеличение в креатинфосфо-

киназата (над 5 пъти), инсулта и едногодишната преживяемост. Периодите на 

стимулация на дясната камера с обща продължителност над 24 секунди и 

особено тези над половин минута значително увеличават риска от спомена-

тите усложнения.  
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Подходът ни към деснокамерното пейсиране в двете групи е коренно 

различен. При група 1, включваща пациенти в първата част от нашия опит, 

бързото деснокамерно стимулиране не е стандартна част от процедурата. 

Всъщност едва при 16,3% от пациентите в група 1 е извършено деснокамерно 

стимулиране по време на имплантацията (срещу 100% в група 2, p < 0.001).  

При втората група пациенти, подобно на повечето автори, ние приемаме 

деснокамерния високофреквентен пейсинг като задължителна част от нашия 

минималистичен TAVI протокол – с цел да предотвратим мигрирането на ба-

лона в асцендентната аорта, да намалим случаите на емболизация и да оси-

гурим по-екзактно позициониране на клапната протеза в изходния тракт на 

лявата камера. До голяма степен това решение беше опростено от задължи-

телното въвеждане на предилатация, преди имплантацията на TAVI проте-

зата. При вече пласиран електрод за временна стимулация, доста по-спо-

койно и прецизно за нас е да провеждаме имплантирането на клапата под 

деснокамерен пейсинг.  

Част от минималистичния подход в група 2 включва рутинното въвеж-

дане на електрода за временен пейсинг през v. mediana cubiti dextra. Позици-

онирането на електрода през кубитална вена води до по-добър комфорт на 

пациента, намалява риска от феморални усложнения (например при прегъ-

ване на интродюсера) и не затруднява ранното раздвижване дори при паци-

енти с преходни проводни нарушения. Едва при липса на подходяща вена на 

десен горен крайник е използван десен феморален венозен достъп, който 

почти винаги води до успех, но компрометира комфорта на пациента. Под ан-

гиографски контрол се пласира 5 Fr биполярен катетър до дясната камера, 
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като за да се редуцира травматичността на устройството и да се улесни дос-

тъпът до дясната камера винаги е използван катетър с балонче на върха. 

Стремежът не е да се позиционира катетъра стабилно във върха на дясната 

камера, като след това винаги спадаме балона и правим проба. За пробата 

се използва честота около 90-100 импулса в минута за период около 15 се-

кунди, като по този начин целим да верифицираме стабилността на елект-

рода и същевременно да избегнем неблагоприятните последствия от спада в 

сърдечния дебит. За задоволителен е приеман единствено резултатът с пос-

тигната 100% стимулация. Всеки друг случай приключва с препозициониране 

на катетъра и нов опит.  

Пациентите с предходно имплантиран пулсов генератор (независимо от 

неговата стимулираща, ресинхронизираща или дефибрилираща индикация) 

третирахме по друг начин. При тях не се имплантира допълнителен електрод, 

а се използва програматор за пейсмейкър в режим за временно пейсиране 

интрапроцедурно, за да се предизвика бърза деснокамерна стимулация.  

За разлика от други екипи ние не използваме твърдия водач за имплан-

тиране на TAVI за временно левокамерно пейсиране като рутинна методика. 

Макар и промотирано от някои автори като „опростяващо“ процедурата (на-

маляване на процедурното и рентгеновото време, липса на допълнителен 

достъп), то има някои съществени недостатъци. В този случай е необходим 

втори електрод, обикновено поставен подкожно в областта над бедрената 

кост и не може да служи при необходимост от пейсиране в постпроцедурния 

период. Това разсъждение се потвърждава от резултатите в проучването 

EasyTAVI [81], което наистина показва намаляване на процедурното време с 



Безопасност и ефективност на минималистичния подход при TAVI спрямо стандартния 

227 

между 7 и 10 минути, използвайки този подход, но при 9,3% от пациентите в 

крайна сметка се е наложило позициониране на деснокамерен електрод по-

ради новопоявили се проводни нарушения. Дискусионен е също и въпросът 

доколко е оправдано настаняването на пациента в структура, непредназна-

чена за интензивно лечение (каквато е тенденцията при почти всички мини-

малистични протоколи) непосредствено след TAVI, без електрод в охраните-

лен режим. Такъв подход не е приложен при нито един от нашите пациенти.  

Самото деснокамерно стимулиране е осъществявано с честота средно 

около 180 импулса в минута (между 160 и 200 уд/min) на 12mV, като перио-

дите на стимулация се ръководят от оператора непосредствено преди разду-

ването на балона или позиционирането на клапата и се спират възможно най-

рано след това. Предпочитаме постепенно, а не внезапно намаляване от тази 

честота с оглед на инхибиращия ефект върху проводната система на сърцето 

и избягването на постстимулационни брадикардии. За известно време след 

прекратяване на рапид пейсинга пациентите остават със стимулирана чес-

тота около 100 уд/min, което е оптимално и за увеличаване на сърдечния де-

бит. С цел да редуцираме продължителността на деснокамерна стимулация 

при позициониране на клапата, в периода на началното ѝ експандиране не 

използваме пейсинг. До този момент от имплантацията долната част на про-

тезата е едва частично експандирана, горната е напълно прибрана в систе-

мата за имплантация и като цяло системата е неоклузивна за аортния пръс-

тен. Манипулирането от този момент нататък изисква редукция в сърдечния 

дебит с оглед постигане на прецизност и увеличаване на успеваемостта за 

постигане на нашата предефинирана цел клапата да бъде имплантирана в 
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позиция 0/1 спрямо аортния пръстен, което се постигна във втората група при 

47 от пациентите (74%).  

След приключване на TAVI процедурата електродът остава на място, 

прикачен към пулсов генератор, който е в охранителен (SSI) режим с честота 

около 60 удара в минута. Така пациентът се съпровожда до леглото в кардио-

логичното или интензивното отделение. Едва след провеждане на 12-канална 

ЕКГ е взимано решение за премахване на електрода. При липса на новопоя-

вили се проводни нарушения (най-честите наблюдавани от нас са удължа-

ване на PR-интервала и удължаване на QRS-комплекса, респективно новопо-

явил се бедрен блок), електродът за временна стимулация и венозното де-

зиле са премахвани още в деня на процедурата. Предимство при група 2 е 

рутинната практика за имплантиране на деснокамерния електрод през ан-

текубитална вена, което не затруднява ранното раздвижване на пациента, за 

разлика от феморалния достъп в група 1.  

В заключение, деснокамерната стимулация осигурява оптимална 

фиксация на балона по време на предилатацията и постдилатацията, 

както и по-добро позициониране на протезата, което е ключово за пе-

рипроцедурния успех и дългосрочните резултати при TAVI.  

В група 1 бърз деснокамерен пейсинг е осъществен при 16,3% от паци-

ентите, докато всички от група 2 са получили такъв. Както вече споменахме 

не се наблюдава статистически значима разлика в честотата на инсултите в 

двете групи, като група 2 е дори с тенденция към по-малко инсулти. Няма 

разлика и в честотата на имплантация на постоянен пейсмекър – 10,3% за 

група 1 срещу 9,1% за група 2 (p = 0.78). 
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Позициониране на клапата 

Три са основни моменти при позиционирането на TAVI протезата, които 

задължително следва да се спазят. Протезата трябва да покрие аортния 

анулус, за да измести встрани дегенериралите аортни платна и по този начин 

да елиминира стенозата. Същевременно тя трябва да не покрие остиумите 

на коронарните артерии. Последните са защитени от аортния синус, от който 

произхождат, така че дори да застане непокрита част на протезата срещу ос-

тиума, пространството е достатъчно широко, за да се кръвоснабдява коро-

нарната артерия отстрани. Проблем създават аномално и ниско излизащите 

коронарни артерии. За предотвратяване на коронарната обструкция при ни-

сък стоеж на коронарните артерии е използвано фазово завъртане по цир-

кумференцията (от 12 часа към 3 часа). 

Третият момент, който трябва да бъде съобразен е, че TAVI протезата 

следва да засяга в минимална степен изходния тракт на лявата камера. Не-

посредствено по аортния анулус се намира мембранозия септум. Веднага 

след него започва мускулния септум, в което преминава снопа на Хис, разде-

лящ се на ляво и дясно бедро, представени схематично на фигура 30. 

Компресия, генерирана от радиалната сила на протезата в началната 

част на мускулния септум, се предава върху проводната система. Повечето 

от пациентите с дегенеративна аортна клапна стеноза имат изразена калци-

ноза и на ритъмната система. Така ниските позиции на клапата – позиции над 

2, създават съществен риск от механичен инфрахисов блок и имплантация на 

пейсмейкър.  
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Фигура 30. Схематично представяне на пространственото отношение между 
аортния пръстен и проводната система на сърцето 

Избирането на проекция, която приравнява в една равнина трите коронарни 

платна, е задължително за точното ориентиране на оператора за позицията на 

клапата спрямо изходния тракт на лявата камера, аортния пръстен и синусите на 

Валсалва, представени схематично на фигура 31. За целта обикновено използ-

ваме 2 срещуположни каудални проекции – лява и дясна. Още при провеждането 

на скенера за предпроцедурна подготовка операторът може да предвиди опти-

малните проекции за изравняване на аортните платна.  

 

Фигура 31. Схематично представяне на позицията на клапата спрямо аортния 
пръстен. От ляво на дясно са позиции 2 (неблагоприятна с риск от компресия на 

проводната система), позиции 1 и 0. 
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При последните 30 болни в групата с минималистичен подход е използ-

вана т.нар. cusp overlap technique, при която за позициониране на клапата се 

използва дясна каудална позиция, което позволява по-прецизна имплантация 

на TAHV спрямо дълбочината [122]. Това също допринася за по-голямата им-

плантация в позиция 0/1.  

За тази стратегия е използван подходът на Mendiz и колеги [123]. Всички 

пациенти са оценени предварително на CT и са идентифицирани позициите 

на препокриване на лявото и дясното платно на CT, като те са валидирани 

интрапроцедурно. В някой случай, когато перфектно препокриване не може 

да се осъществи или когато има други ограничения, два Pigtail катетъра се 

позиционират в лявото и дясното платно, за да бъде осигурено идеално пре-

покриване между тях. Имплантацията на клапата се започва от средата на 

завивката на катетъра, точно над анулуса, за да се минимализира контактът 

на деливъри системата с изходния тракт на лявата камера и да е възможно 

имплантиране на клапната протеза 2-3 mm под анулуса на нативната клапа. 

По време на отварянето на клапата преди докосването на протезата с лявото 

коронарно платно е започван rapid pacing. Контактът с лявото коронарно 

платно е потвърждаван в лява коса проекция, но финалната имплантация е 

извършвана в проекцията с препокриване на лявото и дясното коронарно 

платно.  

Новопоявил се ляв бедрен блок и имплантация на ПЕКС 

Новонастъпил изолиран ляв бедрен блок се открива при 47 от 208 паци-

енти (22,6%). Всички случай са в групата със самоекспандиращи се клапи. 

Това корелира в данните, публикувани в международни анализи [107]. 
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Необходимостта от имплантация на ПЕКС след TAVI е поради множес-

тво различни фактори при различните пациенти, като те са съответно ново-

появил се ЛББ на фона на съществуващ ДББ, пълен АV блок, AV блок I и II 

степен с клинична изява.  

Новонастъпил пълен АV блок след имплантация на TAHV се открива при 

16 от 208 пациенти (7,8%). Всички случай са в групата със самоекспандиращи 

се клапи и при всички е поставен ПЕКС. Tова корелира с данните, които се 

установят в международните регистри и в проучванията PARTNER и 2014 

CoreValve US Pivotal Trial [124]. Самоекспандиращите се клапи са свързани с 

по-голяма честота на имплантация на ПЕКС, което се предполага, че се 

дължи на тяхната по-голяма дължина на скелето на протезата, както и на по-

зицията на имплантация.  

Когато анализираме по-внимателно пациентите с имплантация на ПЕКС 

и тези без, се открива тенденция. Групата с rapid pacing има 90 пациенти и 13 

ПЕКС (14,4%), а групата без – 118 пациенти и 29 ПЕКС (24,6%). Това е на 

фона на факта, че в групата без rapid pacing имаме по-голям брой на имплан-

тация на балон-експандиращи се клапи – 6 в групата без пейсинг срещу 0 в 

другата група. Когато премахнем тази доказано по-нискорискови за имплан-

тация на ПЕКС група, процентът на имплантация на ПЕКС в групата със са-

моекспандиращи се клапи без rapid pacing става 25,9%. Това се дължи на по-

голямата честота на имплантация на клапата в позиция 0-1 в групата с rapid 

pacing. 

Необходимостта от имплантация на ПЕКС след ТАVI е едно сериозно 

усложнение, което води със себе си допълнителни рискове. Намаляването в 
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честотата му е едно от ключовите предимства на имплантацията на TAHV в 

позиция 0/1 и е асоциирано с по-кратък болничен престой, по-малко разходи 

и по-голям комфорт за пациента.  

Количество контрастно вещество и процедурно време 

Има статистически значима разлика в използваното количество контрас-

тно вещество между двете сравнявани групи – средно 131 ml (със стандартно 

отклонение SD – 64.24 ml) в група 1 и съответно 94 ml (със стандартно откло-

нение SD – 39.34 ml) в група 2 (p < 0.001). Тъй като пациентите, които са кан-

дидати за транскатетърна аортна клапна имплантация, често са възрастни 

хора с няколко съпътстващи заболявания, включително и придружаващо хро-

нично бъбречно заболяване, от изключителна важност е инвазивните намеси 

да не водят до влошаване на бъбречната функция, което от своя страна би 

повлияло негативно на качеството на живот и прогнозата при съответния па-

циент, а също така и би довело до евентуално увеличаване на броя на хос-

питализациите при него. Отношение към степента на бъбречна увреда има и 

количеството прилагано контрастно вещество, като виждаме, че то е статис-

тически значително по-малко в групата, при която се извършва TAVI с мини-

малистичен подход. Няма статистически значима разлика в процедурното 

време по имплантацията на TAVI – средно 59.42 min в група 1 (със стандартно 

отклонение SD – 30.61 min) и съответно 59.25 min в група 2 (със стандартно 

отклонение SD – 28.88 min) (p = 0.502).  
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Еволюция ТЕЕ  ТТЕ + КТ 

Трансторакалната ехокардиография представлява златният стандарт за 

диагностика и оценка на аортната стеноза. ТЕЕ допълва TTE в случай на ди-

агностична несигурност и особено в ранните години на транскатетърна 

аортна клапна имплантация, когато се е използвала преди всичко за получа-

ване точните размери на аортния корен, необходими за избора на аортна 

клапна протеза, а също така и за интрапроцедурно направляване на процеса. 

При минималистичния подход в нашата клиника, се разчита на данните от 

предпроцедурната компютърна томография за избора на клапна протеза, а 

трансторакалната ехокардиография е методът за изходна оценка на паци-

ента, пери- и постпроцедурно. При всички пациенти в нашия център, на които 

е извършена ТАVI, се извършва ТТЕ – предпроцедурно, интрапроцедурно при 

необходимост, непосредствено след процедурата, в деня на дехоспитализа-

ция от клиниката и на първия месец. Както в се видя от описаната литера-

турна справка, извършената изключително само под ангиографско ръководс-

тво TAVI, със запазване на TTE при необходимост, е осъществим, ефективен 

и свързан със сравнително добри резултати метод въпреки липсата на ТЕЕ нап-

равление, което се доказва и от нашите резултати. На първия месец постпроце-

дурно, аортна регургитация (AR) I и > I ст. имат по-малко пациенти в група 2, 

като AR III степен не се наблюдава при нито един от пациентите от групата с 

минималистичен подход, а в група 1 – е налична при четирима. Установяват 

се статистически значимо по-малко пациенти с аортна регургитация ≥ I степен 

след имплантацията на клапната протеза в групата с TAVI-MA – 50.4% от па-

циентите имат АR I ст. в група 1, 29.6% имат AR II ст., а 3% са с AR III ст.; в 
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група 2 са съответно 44.3% с AR I ст., 19.7% с AR II ст., като няма пациенти с 

AR III ст. (p – 0.020) (таблица 45). 

Таблица 45. Аортна регургитация 1 месец след процедурата по групи 

Група  
AoР 1 месец (след TAVI) 

Общо p 
0 1 2 3 

Група 1 
N 23 68 40 4 135 

0,020 

% 17,0% 50,4% 29,6% 3,0% 100,0% 

Група 2 
N 22 27 12 0 61 

% 36,1% 44,3% 19,7% 0,0% 100,0% 

Общо 
N 45 95 52 4 196 

% 23,0% 48,5% 26,5% 2,0% 100,0% 

 

Болничен престой 

Преходът от обща анестезия към повърхностна седация при минималис-

тичния подход позволява трансфериране на пациентите след процедурата 

директно към отделение по обща кардиология. При група 1 постпроцедурно 

след Катетеризационната лаборатория пациентите пролежават поне един 

ден в интензивно кардиологично отделение, докато при група 2 – превежда-

нето към интензивно кардиологично отделение постпроцедурно се извършва 

само по преценка на оператора, като в над 90% от случаите ни не е имало 

такава необходимост и пациентите се трансферират директно в отделение по 

обща кардиология (p < 0.001) (таблица 46). 
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Таблица 46. Престой в ICU 

Показател Група n Mean Median SD Min Max p 

ICU stay Група 1 141 1,26 0,00 3,41 0,00 30,00 
< 0,001 

Група 2 67 0,15 0,00 0,86 0,00 5,00 

 

Последното има отношение както към по-бързото рехабилитиране и 

възстановяване на пациента постпроцедурно, така и към по-ранното му из-

писване от лечебното заведение. Намаленото време, прекарано в отделението 

за интензивно лечение и в лечебното заведение като цяло, са жизненоважни, 

тъй като е доказано независимо, че намалява риска от придобити в болницата 

инфекции и смъртност, особено при възрастни, високорискови пациенти, как-

вито са именно пациентите, подложени на TAVI. 

Не можем да не отбележим, че иновативните хирургични методи и най-

вече минимално инвазивните хирургични подходи за лечение на аортна сте-

ноза също се развиват с високи темпове през последните години. Благодаре-

ние на иновативното мислене на нашите колеги кардиохирурзи тези методики 

добиват все по-голямо място в рутинната клинична практика. Това разшире-

ние на приложението на минимално инвазивното хирургично аортно клапно 

протезиране се дължи както на по-малката травматичност, така и на отлич-

ните периоперативни и средносрочни резултати. В период, частично съвпа-

дащ с периода на провеждане на тук разглежданото проучване (2018-2020 г.), 

в Отделението по кардиохирургия на УМБАЛ Аджибадем СитиКлиник е из-

вършено аортно клапно протезиране с минимизиран хирургичен разрез при 

общо 112 пациенти (с дясна странична торакотомия при 26 и с парциална 
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срединна стернотомия при 86, като при 5 от тях е извършена едновременно 

и пластика/смяна на възходящата аорта) с отлични резултати, а именно пе-

риоперативна смъртност 0%, мозъчен инсулт – 1 пациент, ревизия по повод 

периоперативно кървене – 2-ма пациенти. Сравнявайки тези резултати с ре-

зултатите от нашето проучване за оптимизиране резултатите от TAVI, ще си 

дадем сметка, че те са изключително сходни и въпреки нееквивалентните 

клинични характеристики и липсата на рандомизация, говорят в подкрепа на 

модерната стратегия, която ние прилагаме, за вземане на индивидуализи-

рано клинично решение за всеки конкретен пациент на базата на мултидис-

циплинарно обсъждане в рамките на институционалния „аортен сърдечен 

екип“. Този подход разширява терапевтичните възможности на аортния цен-

тър и е в интерес на пациентите, които могат да се възползват от пълната 

палитра за радикално лечение на аортна клапна стеноза. 
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ИЗВОДИ 

Обобщение на сравнителните резултати между минималистичния и 

стандартния подход е дадено на таблица 47. 

 

Таблица 47. Финални резултати 

Крайна точка 
Минималистичен 
подход (n = 67) 

стандартен под-
ход (n = 141) 

p value 

Вътреболнична смъртност 1 (1,5%) 1 (0,7%) 0,541 

30-дневна смъртност 0 (0,0%) 1 (0,7%) 1,000 

Конверсия към обща анесте-
зия 

0 0 n/a 

Конверсия към кардиохи-
рургия 

0 0 n/a 

Престой в ИКО 3 (4,48%) 37 (26,24%) < 0,001 

Среден престой в ИКО, ч 24ч 32ч < 0,001 

Среден болничен престой 5,5 ± 1,04 6,6 ± 3,68 0,003 

Инсулт 1 (1,5%) 4 (2,84%) 0,915 

Съдови усложнения 8 (11,94%) 13 (9,22%) 0,623 

Лекувани хирургично 1 (12,5%) 5 (38,46%) 0,336 

Лекувани ендоваскуларно 7 (87,5%) 8 (61,54%) 0,336 

Други усложнения 0 0 n/a 

Новонастъпил ЛББ 19 (28,36%) 29 (20,57%) 0,203 

Имплантиран ПЕКС 6 (8,96%) 36 (25,53%) 0,005 

Миграция на клапна протеза 2 (2,99%) 4 (2,84%) 0,658 
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Иновативният минималистичен и прецизен подход в сравнение 

със стандартния подход при TAVI е също толкова добър от гледна точка 

на твърдите крайни точки (перипроцедурна смъртност, вътреболнична 

смъртност, 30-дневна смъртност, конверсия към обща анестезия, конверсия 

към кардиохирургия) и е по-добър спрямо стандартния от гледна точка на 

вторичните крайни точки: среден престой в интензивно кардиологично от-

деление (ИКО), среден болничен престой, честота на имплантация на ПЕКС, 

както и е също толкова добър при останалите вторични крайни точки: 

новонастъпил исхемичен мозъчен инсулт, голямо кървене, инфаркт на мио-

карда, остра бъбречна недостатъчност, клапни усложнения. 

 

Ограничения на настоящия научен труд:  

• Проучването не е рандомизирано. 

• Проведено е в два последователни периода, а не едновременно. 

• Данните са събирани проспективно, а анализът е проведен ретроспек-

тивно. 

• Не може да се отхвърли ролята на кривата на обучение в подобрява-

нето на резултатите. 

• Не може да се уточни ролята на новите нископрофилни клапни сис-

теми и подобрени модели клапи. 

Минималистичният подход за TAVI е също толкова добър, колкото 

стандартният относно твърдите крайни точки, заложени в това проучване и 

по-добър спрямо него в някои от вторичните точки. Обобщено минималистич-

ният подход води със себе си до по-добър комфорт за пациента, по-кратък 
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болничен престой и по-малко общи усложнения. Благодарение на по-краткия 

болничен престой, по-ниската честота на имплантация на ПЕКС, липсата на 

рутинна необходимост от престой в ИКО, анестезиологичен и хирургичен екип 

води до по-добри фармакоикономически резултати. Минималистичният под-

ход е удачна алтернатива на стандартния подход, която носи само предимс-

тва, когато е прилагана от опитни оператори в големи центрове.  

С натрупването на нови доказателства и все повече опит с TAVI мини-

малистичният подход ще заеме своето подобаващо място в рутинната прак-

тика. Използването на бърз деснокамерен пейсинг при 100% от пациентите е 

безопасен маньовър, позволяващ имплантиране на TAHV в позиция 0/1, ко-

ето е предиктор за по-малка честота на имплантиране на ПЕКС в постпроце-

дурния период. Дясната радиална артерия е отличен таргет за втори артери-

ален съдов достъп (осъществен успешно при всички 67 пациента от група 2), 

позволяващ не само позициониране на ангиографски Pigtail катетър, но и 

бързо достигане до основния феморален съдов достъп в случай на необхо-

димост от интервенция, коригираща усложнение, възникнало в зоната на ус-

тройството за затваряне на съдовия достъп. Рутинната предпроцедурна се-

лективна коронарография предоставя предимството за провеждане на ПКИ 

на пациентите със значима коронарна болест преди имплантирането на 

TAHV. Постимплантационната ПКИ в случай на прогресия или нововъзник-

нала коронарна болест е възможна и безопасна, но изисква специални ка-

тетри и умения от страна на оператора. Отдалечената предпроцедурна BAV 

при пациенти във висок клас СН и тежка хипотония е ефикасна и безопасна и 

позволява както вземане на правилното решение за типа клапна корекция 
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(хирургична или перкутанна), така и изравняване на перипроцедурния риск 

при имплантиране на TAHV с групата пациенти без декомпенсация. 

Обобщени изводи 

1. Лечението с TAVI е ефективно и има позитивен хемодинамичен и кли-

ничен ефект при пациенти с аортна стеноза. 

2. Прилагането на TAVI e за предпочитане пред отворената кардиохи-

рургия при високорискови пациенти, тъй като намалява рисковете от перип-

роцедурни усложнения. 

3. Минималистичният подход за TAVI е по-добър в сравнение със стан-

дартния, тъй като води със себе си до по-добър комфорт за пациента, по-

кратък болничен престой и по-малко общи усложнения. 

4. При минималистичния подход има по-ниската честота на имплантация 

на ПЕКС. 

5. При минималистичния подход липсата на рутинна необходимост от 

престой в ИКО, анестезиологичен и хирургичен екип води до по-добри фар-

макоикономически резултати. 

6. Минималистичният подход е удачна алтернатива на стандартния под-

ход, която носи само предимства, когато е прилаган от опитни оператори в 

големи центрове. 

7. Използването на бърз деснокамерен пейсинг при 100% от пациентите е 

безопасен маньовър, позволяващ имплантиране на TAHV в позиция 0/1, което 

е предиктор за по-малка честота на имплантиране на ПЕКС в постпроцедурния 

период. 
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8. Използването на дясната радиална артерия е отличен таргет за втори 

артериален съдов достъп, позволяващ не само позициониране на ангиограф-

ски Pigtail катетър, но и бърз достъп до основния феморален съдов достъп в 

случай на необходимост от интервенция, коригираща усложнение възникнало 

в зоната на устройството за затваряне на съдовия достъп. 

9. Рутинната предпроцедурна селективна коронарография предоставя 

предимството за провеждане на ПКИ на пациентите със значима коронарна 

болест преди имплантирането на TAVI. Постимплантационната ПКИ в случай 

на прогресия или нововъзникнала коронарна болест е възможна и безопасна. 

10. Отдалечената предпроцедурна BAV при пациенти във висок клас СН 

и тежка хипотония е ефикасна и безопасна и позволява както вземане на пра-

вилното решение за типа клапна корекция (хирургична или перкутанна), така 

и изравняване на перипроцедурния риск при имплантиране на TAVI с групата 

пациенти без декомпенсация. 

11. Прилагането на предпроцедурен ехо-доплер за диагностика на илио-

феморалния артериален сегмент позволява откриване на стенотично-тром-

ботични процеси, които биха затруднили съдовия достъп, и дава възможност 

за тяхното ендоваскуларно отстраняване. 

13. Има тенденция за прилагането на лечение с TAVI не само при пациенти 

с висок оперативен риск, но и при пациенти с нисък риск и по-млада възраст. 

Отпадането на финансовите ограничения и възможности би позволило по-

широкото прилагане на TAVI. 
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ПРИНОСИ НА НАУЧНИЯ ТРУД 

 

1. Минималистичният подход при прилагането на TAVI e ефекти-

вен начин за лечение на високорискови пациенти с аортна стеноза, който 

дава по-добри клинични резултати и е свързан с по-нисък перипроцедурен 

риск. 

2. За първи път се прави систематичен анализ на резултатите от рутин-

ното имплантиране на транскатетърна аортна клапна протеза (TAVI) в Бълга-

рия при серия от над 200 последователни пациенти. 

3. За първи път в детайлни подробности е описан протоколът за имп-

лантиране на TAVI с феморален достъп. 

4. За първи път в нашата страна е приложено и описано затварянето на 

съдовия достъп с устройства за перкутанно затваряне (closure devices) и кли-

ничните резултати от тяхното серийно приложение при 170 пациенти с имп-

лантация на TAHV, като част от иновативния минималистичен подход. 

5. Обосновано е провеждането и е изработен алгоритъм за провежда-

нето на балонна аортна валвулопластика при пациенти с декомпенсация и 

при лица с висок функционален клас сърдечна недостатъчност като преход 

към по-успешна имплантация на TAVI. 

6. Създаден е комплекс от иновативни и авангардни нововъведения, 

чието приложение е издигнато до нов минималистичен и прецизен подход 

в интерес на подобряване на резултатите и облекчаване на фармакоиконо-

мическото натоварване на здравната система. 
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7. За първи път се прави систематично сравнение на перипроцедур-

ните, вътреболничните, краткосрочните и едногодишните резултати на при-

ложението на иновативния минималистичен и прецизен подход спрямо 

стандартния, който все още се смята за златен стандарт в повечето болници 

в страната и по света. 

8. Научният труд е плод на едно от най-големите едноцентрови проуч-

вания в международен мащаб, сравняващи иновативния минимално инва-

зивен подход със стандартния.  

9. Доказва се ролята на използването на радиалната артерия като 

втори съдов достъп с цел намаляване на съдовите усложнения и кървенето. 

10. Доказана е недвусмислено ролята и рационалността на прецизното 

имплантиране в позиция 0/1 на TAHV под защитата на високофреквентен пей-

синг за редуциране на необходимостта от имплантиране на ПЕКС, намаля-

ване на PVL и редуциране на болничния престой. 

11. Установени са интрапроцедурните детайли, предсказващи необхо-

димостта от имплантиране на ПЕКС, и начина за тяхното избягване. 

12. Калкулирани са вътреболничните разходи и е показана съвкупността 

от фактори, водещи до увеличаване на тези разходи, и ролята на иноватив-

ния минималистичен и прецизен подход за намаляване на тези разходи. 

13. Доказана е ролята на минималистичния и прецизен подход за 

увеличаване на комфорта и подобряването на качеството на живот на па-

циента. 
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14. Подсказана е възможността за създаване на интервенционална кли-

нична пътека, неангажираща хирургичен и анестезиологичен ресурс за паци-

ентите, които са подложени на имплантация чрез минималистичния и пре-

цизен подход. 

15. Установяват се възможности за прилагане на TAVI като безопасен 

лечебен метод и при пациенти с нисък предоперативен риск. 
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