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Транскатетерные методы лечения патологии митрального 
клапана: современное состояние проблемы. Часть 1

Transcatheter methods of treatment of mitral valve pathology: current state of the problem
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Summary 

The complexity and variability of the mitral valve (MV) anatomynecessitates an individualized approach to the treatment of its pathology, 

primarily mitral insufficiency. In the last decade, transcatheter methods for the treatment of MV pathology in patients at high and extremely 

high surgical risk have been developed. Reconstructive interventions are represented by several varieties of MV sashes and rings, as well as 

subclavian apparatus, which have been performed together in several tens of thousands of patients. Technical success and clinical results 

of some devices for transcatheter MC plasty have been studied in large randomized studies. The greatest proof base to date has the method 

of edge plasty of MV sashes using the MitraClip device (studies EVEREST II, MITRA-FR, COAPT). The world experience of application of 

transcatheter prosthetics of MV using different devices is currently represented by no more than 400 operations, but in the near future a 

revolutionary breakthrough of this technology can be expected. The key to successful development of MV transcatheter therapy is a patient-

centered approach to the choice of the optimal method of reconstruction and the device used based on clinical and anatomical features 

of the patient.

The first part of the review will consider existing transcatheter methods of plasty of sashes and chord MV, as well as indirect and direct mitral 

annuloplasty.
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Резюме

Сложность и вариабельность анатомии митрального клапана (МК) обусловливают необходимость индивидуализированного под-

хода к лечению его патологии, в первую очередь митральной недостаточности. В течение последнего десятилетия разрабатыва-

ются транскатетерные методы лечения патологии МК у пациентов высокого и крайне высокого хирургического риска. Рекон-

структивные вмешательства представлены несколькими разновидностями пластики створок и кольца МК, а также подклапанного 

аппарата, которые в совокупности были выполнены у нескольких десятков тысяч пациентов. Технический успех и клинические 

результаты использования некоторых устройств для транскатетерной пластики МК изучены в крупных рандомизированных ис-

следованиях. Наибольшую доказательную базу на сегодняшний день имеет метод краевой пластики створок МК с помощью 

устройства MitraClip (исследования EVEREST II, MITRA-FR, COAPT). Мировой опыт применения транскатетерного протезирования 

МК с использованием различных устройств в настоящее время представлен не более чем 400 операциями, однако в ближайшем 

будущем можно ожидать революционного прорыва этой технологии. Залогом успешного развития транскатетерной терапии МК 

является пациент-ориентированный подход к выбору оптимального метода реконструкции и используемого устройства на осно-

вании клинических и анатомических особенностей больного. 

В первой части обзора будут рассмотрены существующие на сегодня транскатетерные методы пластики створок и хорд МК, а также 

непрямой и прямой митральной аннулопластики.
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Часть 1.

Введение

Пороки митрального клапана (МК) являются 
наиболее распространенным клапанным пороком 
сердца. Так, частота новых случаев порока МК суще-
ственно увеличивается с возрастом и составляет 2% 
у пациентов в возрасте до 65 лет и почти 10% в воз-
растной группе от 75 лет и старше [1]. Совокупная 
распространенность митральных пороков в развитых 
странах в 3 раза выше, чем патологии аортального 
клапана [2].

Митральная регургитация (МР) является формой 
патологии МК, при которой отсутствует достаточная 
кооптация створок клапана, что приводит к обратно-
му току крови из левого желудочка (ЛЖ) в левое пред-
сердие. Длительно существующая МР приводит к ди-
латации левых камер сердца, легочной гипертензии, 
увеличивает риск фибрилляции предсердий, инсульта 
и летального исхода. Выделяют 2 типа МР: первичная, 
или дегенеративная, МР и вторичная, или функцио-
нальная. 

Дегенеративная МР (ДМР) вызвана анатомически-
ми изменениями в створках и хордах МК и является 
наиболее распространенным типом МР в мире. Функ-
циональная МР (ФМР) развивается из-за локальной 
или глобальной дисфункции/ремоделирования ЛЖ 
вследствие ишемической или неишемической кардио
миопатии. ФМР является вторичной по отношению 
к дисфункции ЛЖ или дилатации левого предсердия 
(обычно при фибрилляции предсердий).

Согласно существующим рекомендациям, хирур-
гическая реконструкция (пластика) является золотым 
стандартом лечения при ДМР, при этом наилучшие от-
даленные результаты продемонстрированы у пациен-
тов с сохраненной систолической функцией ЛЖ и си-
нусовым ритмом [3–5]. 

ФМР включает ишемическую МР (рестриктивное 
натяжение задней створки, приводящее к эксцентрич-
ному направлению струи МР внутрь левого предсер-
дия) и неишемическую МР (смещение обеих сосоч-
ковых мышц, приводящее в результате к центральной 
МР). При ФМР оптимальная медикаментозная тера-
пия имеет преимущества над хирургическим лечением, 
если нет показаний к одномоментному коронарному 
шунтированию. Изолированное вмешательство на МК 
не приводит к достоверному увеличению продолжи-
тельности и качества жизни, поскольку велика частота 
послеоперационных рецидивов МР, а прогноз в значи-
тельной степени обусловлен подлежащей кардиомио-
патией [6–9].

В последнее десятилетие активно разрабатываются 
различные транскатетерные методы лечения симптом-
ной тяжелой ФМР и ДМР у пациентов высокого хи-
рургического риска и неоперабельных пациентов (при 
условии ожидаемой продолжительности жизни более 
1 года) [10]. 

Сложность анатомии аппарата МК
Разработка транскатетерных устройств для лече-

ния заболеваний МК является сложной технической 
задачей ввиду особенностей анатомического строения 
и физиологии аппарата МК [11]. Аппарат МК – это 
сложный анатомический комплекс, включающий в себя 
фиброзное кольцо, две створки (передняя и задняя), 
хорды, папиллярные мышцы, миокард ЛЖ. Таким об-
разом, помимо непосредственной гемодинамической 
функции митральный аппарат играет фундаменталь-
ную роль в структурной и функциональной интеграции 
ЛЖ, причем любое нарушение этой целостности ведет 
к снижению производительности ЛЖ.

Варианты геометрии выходного тракта ЛЖ и стро-
ения хордального аппарата могут стать препятствием 
к использованию устройств, крепящихся к створкам 
клапана. Фиброзное кольцо МК имеет седловидную 
форму и сложную пространственную конфигурацию, 
изменяющуюся в зависимости от фазы сердечного цик-
ла, особенностей регионарной сократимости и диасто-
лической функции, что затрудняет интрааннулярное 
позиционирование протеза. Жизненно важные струк-
туры, находящиеся в непосредственной близости от 
митрального кольца, такие как коронарный синус и 
огибающая артерия, могут быть повреждены при им-
плантации устройств для прямой аннулопластики. Дис-
функция любой из частей комплекса МК или ЛЖ может 
приводить к МР, причем нередко несколько структур 
бывают вовлечены в патологический процесс одновре-
менно. Это существенно затрудняет подходы транска-
тетерного лечения и требует от оператора умения ис-
пользовать различные методики и устройства с целью 
комплексного лечения патологии митрального аппара-
та, поэтому развитие транскатетерных технологий лече-
ния заболеваний МК существенно отстает от таковых 
при аортальных пороках [12].

Исходя из особенностей анатомии МК и мно-
гофакторной этиологии МР были разработаны раз-
личные способы лечения, сфокусированные на 
коррекции определенного компонента митраль-
ного комплекса. Существующие транскатетерные 
технологии лечения МР можно разделить на не-
сколько групп: устройства, прикрепляющиеся 
к створкам МК (клипсы, неохорды), устройства для 
непрямой и прямой аннулопластики и устройства 
для ремоделирования ЛЖ. Отдельно нужно раc
cмотреть транскатетерные МК: данная технология 
имеет свои преимущества и также развивается бы-
стрыми темпами. 

На рисунке 1 представлены существующие типы 
транскатетерных вмешательств на МК с примерами 
применяющихся устройств.

Устройства для краевой пластики створок МК
Если ведущим патогенетическим механиз-

мом МР является пролабирование одной или обеих 
створок или избыточное их натяжение с нарушени-
ем запирательной функции (тетеринг) без грубого 
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нарушения со стороны хордального аппарата, ме-
тодом первого выбора является краевая пластика 
створок МК. На сегодняшний день существуют два 
транскатетерных устройства для реализации данной 
тактики.

�MITRACLIP (ABBOTT VASCULAR, SANTA 
CLARA, CA, USA)
Система MitraClip является наиболее изученной 

и широкодоступной транскатетерной методикой ле-
чения МР. С 2003 по 2019 год данное транскатетерное 
вмешательство было выполнено более чем у 80 тыс. па-
циентов. К преимуществам устройства относятся уни-
версальность (может применяться в лечении как ДМР, 
так и ФМР) и безопасность его использования, которая 
была подтверждена у пациентов высокого хирургиче-
ского риска [13–17]. 

Суть метода заключается в сближении средних 
сегментов передней и задней створок МК при помощи 
одной или более клипс, что является транскатетерной 
аналогией широко распространенной шовной пласти-
ки МК «край-в-край» по Alfieri (рис. 2). Устройство 
имеет трансвенозную систему доставки диаметром 
24F, которая заводится в правое, а затем посредством 
пункции межпредсердной перегородки в левое пред-
сердие. Далее осуществляется захват заинтересован-
ных сегментов створок и оценка результирующей 
МР по данным чреспищеводной эхокардиографии 
(ЧпЭхоКГ). Все внутрисердечные манипуляции, в том 
числе пункция межпредсердной перегородки, позици-
онирование и захват створок, также осуществляются с 
использованием ЭхоКГ-навигации. При неадекватной 
позиции клипсы позиционирование и захват створок 
осуществляются повторно. При удовлетворительном 
гемодинамическом результате клипса отсоединяется 
от доставляющего устройства, которое затем извлека-
ется из пациента.

Профиль безопасности устройства MitraClip мож-
но охарактеризовать как очень высокий. Так, госпи-
тальная летальность в различных сериях, включающих 
пациентов высокого хирургического риска и неопера-

бельных больных, не превышает 3%. Во многих на-
блюдениях время госпитализации составляет не более 
3 дней. Частота повреждения створок составляет не 
более 1–2%. Непосредственный технический успех 
(снижение МР до ≤2+) достигается в 90% случаев, од-
нако примерно у 65% пациентов наблюдается остаточ-
ная МР ≤1+ [18]. 

Успешное применение системы MitraClip подра-
зумевает тщательную оценку анатомических критери-
ев на этапе скрининга, который проводится методом 
ЧпЭхоКГ.

Наибольшая частота технического успеха транска-
тетерной пластики створок достигается при соблюде-
нии следующих условий: 

– �центрально расположенная струя регургитации 
в области сегментов А2/Р2;

– �отсутствие кальциноза в предполагаемой области 
наложения клипсы;

– неревматическая этиология МР;
– �«зазор» между створками — менее 10 мм (для 

ДМР);

Рисунок 2. Система MitraClip для транскатетерной пластики 
створок МК
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Рисунок 1. Типология транскатетерных вмешательств на МК
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– �ширина пролабирующей части створки — не бо-
лее 15 мм (для ДМР);

– длина задней створки МК — не менее 7–10 мм;
– �протяженность зоны коаптации створок — не ме-

нее 2 мм и глубина коаптации — более 11 мм (для 
ФМР);

– �площадь раскрытия МК — не менее 3–4 см2.
Пятилетние результаты рандомизированного 

исследования EVEREST II показали, что лечение с 
использованием MitraClip было менее эффектив-
ным в отношении уменьшения степени МР, чем 
открытое хирургическое лечение у «стандартных» 
хирургических больных (73% включенных пациен-
тов были с ДМР). У пациентов с ФМР достоверные 
различия в исходах между группами хирургического 
лечения и MitraClip отсутствовали. Тем не менее у 
больных ДМР крайне высокого риска транскатетер-
ное лечение приводило к улучшению клинической 
симптоматики при более приемлемых показателях 
безопасности вмешательства по сравнению с от-
крытой операцией, что дало основание одобрить ис-
пользование MitraClip для лечения этой категории 
больных [19]. 

Использование MitraClip у пациентов с ФМР 
изучали в двух рандомизированных иследованиях, в 
которых данный транскатетерный метод сравнивали с 
оптимальной медикаментозной терапией.

В исследовании MITRA-FR, включившем 307 па-
циентов с симптомной ФМР (фракция выброса ЛЖ 
15–40%), использование MitraClip при высоком ре-
зультате технического успеха (92%) не привело к 
уменьшению летальности от всех причин или часто-
ты госпитализаций по причине декомпенсации сер-
дечной недостаточности (СН) в течение 1 года (54,6% 
и 51,3%, отношение шансов — 1,16, 95% доверитель-
ный интервал — ДИ — 0,73–1,84; p=0,53) [20].

Напротив, результаты исследования COAPT, в ко-
торое вошли 614 больных с ФМР c симптомной СН II–
IV функционального класса (ФК) по NYHA (фракция 
выброса ЛЖ 20–50%), продемонстрировали статисти-
чески значимое снижение 2-летней летальности (29,1 
и 46,1%: относительный риск — ОР – 0,62, 95% ДИ 
0,46–0,82; p<0,001) и частоты госпитализаций (35,8 
и 67,9%: ОР 0,53, 95% ДИ 0,40–0,70; p<0,001), а также 
достоверное уменьшение ФК по NYHA и повышение 
качества жизни в группе интервенционного лечения. 
Для предотвращения одного летального исхода и од-
ной госпитализации необходимое число пролеченных 
больных составило 5,9 (95% ДИ 3,9–11,7) и 3,1 (95% 
ДИ 1,9–7,9) пациента соответственно, что свидетель-
ствует о значительном снижении абсолютного риска 
смерти и декомпенсации СН при транскатетерном ле-
чении ФМР [21].

Изучение различий исходного клинико-инстру-
ментального статуса больных в обеих исследованных 
популяциях легло в основу разработки критериев 
отбора пациентов с большей вероятностью положи-
тельного ответа на транскатетерную пластику МК.

Факторами, негативно влияющими на клиниче-
скую эффективность и отдаленную выживаемость по-
сле имплантации MitraClip, являются исходная тяже-
лая трикуспидальная недостаточность и дисфункция 
правого желудочка, тяжелая легочная гипертензия 
и прогрессирующая СН, а также резидуальная МР >2+ 
и рецидив МР по любой причине [22, 23].

В настоящее время применение MitraClip одобре-
но в Европе и США для лечения пациентов высокого 
хирургического риска с ДМР и ФМР с симптомной 
СН II–IV ФК по NYHA, сохраняющейся несмотря на 
оптимальную медикаментозную терапию. Использо-
вание системы у пациентов с ФМР в США допускается 
только у тщательно отобранных пациентов на основа-
нии решения специалистов мультидисциплинарной 
команды (heart-team) в соответствии с критериями 
исследования COAPT (фракция выброса ЛЖ 20–50%, 
конечно-систолический объем ЛЖ ≤7 см, отсутствие 
тяжелой легочной гипертензии и правожелудочковой 
дисфункции).

�PASCAL MITRAL VALVE REPAIR SYSTEM 
(EDWARDS LIFESCIENCES, IRVINE, CA, USA)
В 2019 году транскатетерная система лечения МР 

Pascal получила одобрение Совета Европы (CE-mark). 
Суть метода схожа с системой MitraClip (трансвеноз-
ный транссептальный доступ, пластика «край-в-край»), 
однако имеются свои особенности в конструкции и им-
плантации (размер системы доставки, форма и размер 
спейсера-клипсы).

В мультицентровом несравнительном проспек-
тивном исследовании CLASP, в которое были включе-
ны 62 пациента с симптомной МР ≥3+ (55% c ФМР, 
37% с ДМР, 8% смешанной этиологии, у 52% пациен-
тов III/IV ФК) система PASCAL продемонстрирова-
ла значительное снижение МР (≤1) у 86% пациентов 
в 30-дневный срок наблюдения. Технический успех 
составил 95%, периоперационная летальность – 1,6%. 
Через 6 месяцев МР ≤2+ наблюдали у 98% пациентов, 
при этом у 88% ФК по NYHA составил I/II (р <0,0001 
в сравнении с дооперационными данными) [24, 25].

В действующих международных рекомендаци-
ях по транскатетерным технологиям применительно 
к лечению митральных пороков отведена скромная 
роль, причем единственным упомянутым методом яв-
ляется пластика «край-в-край» у пациентов высокого 
хирургического риска.

Согласно рекомендациям Европейского обще-
ства кардиологов в редакции 2017 года, использова-
ние транскатетерной пластики МК может быть рас-
смотрено у пациентов с тяжелой симптомной ДМР 
высокого и крайне высокого риска при соблюдении 
анатомических критериев выполнимости вмешатель-
ства (класс рекомендаций IIB, уровень доказательно-
сти С). При тяжелой ФМР транскатетерная пласти-
ка «край-в-край» может использоваться у больных 
высокого риска без показаний к реваскуляризации с 
фракцией выброса ЛЖ > 30%, у которых сохраняют-
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ся симптомы СН, несмотря на оптимальное медика-
ментозное лечение, включая кардиоресинхронизи-
рующую терапию (если она показана) при условии 
соответствия анатомическим критериям (класс реко-
мендаций IIB, уровень доказательности С).

Объединенные рекомендации Американской ас-
социации сердца и Американского общества кардио-
логов (обновление 2017 года) рассматривают возмож-
ность транскатетерной пластики МК «край-в-край» 
только при хронической ДМР у неоперабельных па-
циентов с СН III–IV ФК по NYHA (стадия D), у ко-
торых тяжелая симптоматика сохраняется, несмотря 
на оптимальную медикаментозную терапию (класс 
рекомендаций IIB, уровень доказательности В).

Интересно отметить, что такой же класс реко-
мендаций имеет хирургическое лечение по поводу 
изолированной ФМР (без наличия показаний к од-
номоментной реваскуляризации), что отражает недо-
статочную доказательную базу хирургического лече-
ния данной патологии [26, 27].

�Устройства для транскатетерной пластики хорд МК
Данные устройства используются для лечения 

ДМР у пациентов, не являющихся подходящими кан-
дидатами для традиционной хирургической пластики 
МК по причине неприемлемо высокого риска. 

�NEOCHORD DS1000 (NEOCHORD, ST. LOUIS 
PARK, MN, USA)
Устройство Neochord стало первым доступным 

трансапикальным устройством для лечения ДМР с ис-
пользованием неохорд. Был разрешен в клинической 
практике с декабря 2012 года по итогам исследова-
ния TACT (уменьшение МР≤2+ у 86,7%; n=30). В на-
стоящее время в США продолжается исследование 

Рисунок 3. Система Harpoon для транскатетерной пластики 
хорд МК (А, В, С — этапы операции)

RECHORD, в котором сравнивается хирургическое 
лечение (пластика) и малоинвазивное лечение устрой-
ством Neochord. На данный момент более 1200  па-
циентам проведено лечение данным устройством 
[28–31]. 

Вмешательство проводят под общей анестези-
ей. В пятом межреберье слева через миниторакото-
мию выполняют доступ к верхушке ЛЖ. Вмешатель-
ство осуществляют на бьющемся сердце в условиях 
ЧпЭхоКГ-навигации, что позволяет регулировать дли-
ну неохорды в физиологических условиях для дости-
жения должной степени натяжения. После прокалыва-
ния нужного сегмента задней створки неохорду (нить 
из политетрафторэтилена) натягивают и фиксируют 
к верхушке ЛЖ. 

Главным недостатком данной технологии являет-
ся трансапикальный доступ. Устройство поставляет-
ся без интродьюсера, и при необходимости в имплан-
тации нескольких хорд (при пролапсе нескольких 
сегментов створки) требуется многократное извле-
чение и погружение в толщу миокарда ЛЖ, что уве-
личивает риски кровотечения. Поэтому в настоящее 
время устройство Neochord рассматривается как ма-
лоинвазивный метод лечения МР при пролапсе зад-
ней створки МК (в идеале один сегмент).

HARPOON TSD-5 (EDWARDS LIFESCIENCES)
Система Harpoon также является трансапикаль-

ной системой лечения ДМР при пролапсе задней 
створки (рис. 3). Однако она имеет ряд преимуществ: 
малый размер системы доставки с интродьюсером 
14F, предварительно сформированный двойной узел 
для фиксации над поверхностью задней створки. 
Устройство одобрено с 2017 года, но коммерчески до 
сих пор недоступно. В проспективном нерандомизи-
рованном мультицентровом исследовании TRACER 
(Mitral TransApical NeoCordal Echo-Guided Repair) 
были изучены результаты пластики хорд МК с исполь-
зованием устройства Harpoon у 30 пациентов с тяже-
лой ДМР (изолированный пролапс задней створки 
P2), технический успех составил 93%, только в 2 слу-
чаях потребовался переход в открытую операцию. 
В раннем послеоперационном периоде уменьшение 
МР до ≤1+ наблюдали у 89% и до ≤2+ — у 11% пациен-
тов. Через 6 месяцев наблюдения тяжелая МР сохра-
нялась у 8%, МР≤2+ — у 8%, МР≤1+ — у 85% соответ-
ственно [32].

Идеальным кандидатом для использования вы-
шеописанных хордальных устройств является па-
циент с изолированной моносегментарной ДМР, 
с умеренной дилатацией фиброзного кольца или 
без таковой, умеренной дилатацией ЛЖ (при зна-
чительном расширении ЛЖ возрастает риск реци-
дива пролапса). Следует отметить, что дистальная 
часть неохорды крепится не к папиллярной мышце, 
как при хирургической пластике, а к эпикарду ЛЖ, 
что может влиять на отдаленные результаты вмеша-
тельства.
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�CHORDART™ (COREMEDIC GMBH, 
TUBINGEN, GERMANY)
Для преодоления недостатков предыдущих двух 

устройств было разработано устройство ChordArt. 
Это устройство предлагает антеградный (транссеп-
тальный) доступ, с уникальным и простым мето-
дом фиксации дистальной части неохорды в папил-
лярной мышце. Длина неохорды предварительно 
определяется в ходе предоперационной ЧпЭхоКГ 
и компьютерной томографии высокого разрешения. 
В мультицентровое несравнительное проспективное 
исследование CHAGALL были включены 5 пациен-
тов с тяжелой МР (средний возраст — 64 года), вме-
шательство было выполнено в условиях аппарата ис-
кусственного кровообращения. Технический успех 
был достигнут у всех пациентов (уменьшение МР≤1+ 
отмечено у всех пациентов); 30-дневная летальность 
отсутствовала, связанных с устройством осложнений 
не наблюдали. В течение 12 месяцев рецидива МР от-
мечено не было [33].

Вариабельность патологической анатомии МР 
стимулирует поиск транскатетерных решений для 
всего спектра структурно-функциональных нару-
шений, поэтому линейка устройств для хордальной 
пластики также будет закономерно расширяться. 
Перспективным является уменьшение инвазивности 
процедур за счет внедрения чрескожной системы до-
ставки, отказа от трансапикального доступа (Valtech 
V-Chordal Transfemoral,Israel; Mitral Butterfly, Austria; 
ChoRe, Netherlands; CardioMech, Norway), а так-
же более физиологичной фиксации на уровне па-
пиллярных мышц и основания ЛЖ (Pipeline, USA; 
MitralStitch, China).

Транскатетерная митральная аннулопластика
Несмотря на многообещающие результаты, суще-

ственным недостатком вышеупомянутых транскате-
терных методик является отсутствие воздействия на 
ключевой элемент митрального аппарата — фиброзное 
кольцо МК. Это может и оказать негативное влияние 
на процесс обратного ремоделирования ЛЖ, и ухуд-
шить отдаленную эффективность, в частности показа-
тель свободы от повторных вмешательств. 

При хирургическом лечении МР часто выпол-
няют аннулопластику опорным кольцом с целью 
восстановления нормального соотношения между 
площадью створок и площадью фиброзного коль-
ца для улучшения кооптации створок. Этот прием 
позволяет предотвратить дальнейшую дилатацию 
фиброзного кольца МК и, соответственно, снизить 
риск рецидива МР. Хирургическая аннулопластика 
выполняется в качестве самостоятельного вмеша-
тельства при ФМР и дополняет пластику створок 
МК при ДМР [34].

С учетом сложной пространственной анатомии 
фиброзного кольца были разработаны различные 
подходы для чрескожной аннулопластики. Выделяют 
прямую и непрямую транскатетерную аннулопластику 

МК. В первом случае аналог шовного опорного коль-
ца фиксируют к фиброзному кольцу МК, а при непря-
мой аннулопластике размещают в прилежащих анато-
мических структурах. 

Устройства для непрямой аннулопластики

�CARILLON MITRAL CONTOUR SYSTEM 
(CARDIAC DIMENSIONS, KIRKLAND, WA, USA)
Carillon представляет собой устройство для непря-

мой аннулопластики, состоит из двух нитиноловых са-
мораскрывающихся якорей, соединенных между собой 
криволинейным сегментом из нитинола (рис. 4). Устрой-
ство имлантируется через яремную вену в коронарный 
синус, по задней поверхности фиброзного кольца МК. 
С 2011 года устройство доступно в Европе. В исследова-
нии TITAN имплантация устройства у пациентов с тя-
желой ФМР и систолической СН достоверно снижала 
площадь эффективного регургитирующего отверстия 
c 0,23±0,07 см2 до 0,12±0,08 см2 и объем регургитации с 
34±10 мл до 17±12 мл [35]. В 2019 году были опублико-
ваны результаты слепого рандомизированного исследо-
вания REDUCE FMR Trial, в котором также было проде-
монстрировано значительное уменьшение объема МР и 
конечного диастолического объема ЛЖ при выполнении 
непрямой аннулопластики устройством Carillon у сим-
птомных пациентов с ФМР по сравнению с пациентами, 
получавшими только оптимальную медикаментозную те-
рапию [36].

Основными преимуществами данного устройства 
являются техническая простота имплантации, отсут-
ствие необходимости в общей анестезии, высокий про-
филь безопасности, что дает возможность выполнения 
вмешательства в учреждении без кардиохирургической 
поддержки. Из недостатков следует отметить тот факт, 
что коронарный синус и фиброзное кольцо не являют-
ся компланарными структурами и при значительном 
отклонении их плоскостей эффективность непрямой 

Рисунок 4. Устройство для непрямой аннулопластики Carillon
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аннулопластики в отношении редукции МР значитель-
но снижается. Также существует теоретический риск по-
вреждения огибающей артерии в ходе имплантации, од-
нако практически данное осложнение встречается лишь 
в единичных случаях.

�ARTO™ SYSTEM (MVRX, INC.,  
SAN MATEO, CA, USA)
Еще одно устройство для непрямой аннулопласти-

ки ARTO представляет собой шов, соединяющий два 
якорных элемента, один из которых имплантируется в 
межпредсердную перегородку, а другой — в коронар-
ный синус. Регулируемое натяжение шва укорачивает 
переднезадний размер фиброзного кольца МК, улуч-
шая тем самым кооптацию створок (рис. 5).

По результатам исследования MAVERIC, в которое 
были включены 45 пациентов с тяжелой МР, техниче-
ский успех имплантации составил 100%. По данным 
3-летних наблюдений, в 83% случаев МР составляла 
≤2+, при этом ФК СН по NYHA снизился у 71% до I/II 
(исходно 100% пациентов были с III/IV ФК) [37].

 Устройства для прямой аннулопластики

CARDIOBAND™ (EDWARDS LIFESCIENCES)
Cardioband — это транскатетерное устройство для 

прямой митральной аннулопластики, наиболее отвеча-
ющее традиционному принципу хирургической пласти-
ки МК опорным кольцом. Более 500 имплантаций этого 
устройства выполнено у пациентов с ФМР. Имплантация 
выполняется через трансфеморальный/транссепталь-
ный доступ, аналогично операции эндоваскулярного 
клипирования створок. Необходимую длину импланта 
расчитывают на основании данных дооперационной 
мультиспиральной компьютерной томографии, при ко-
торой оценивают размеры фиброзного кольца, выра-
женность кальцификации (является противопоказанием 
к операции), взаиморасположение кольца МК и огиба-

ющей коронарной артерии. Аннулопластику выполня-
ют с предсердной стороны МК. Под ультразвуковым и 
рентгенологическим контролем имплант из дакрона 
(лавсан) фиксируют при помощи нескольких анкеров от 
медиального до латерального фиброзного треугольника 
(рис. 6). После имплантации длина и радиус кривизны 
полукольца могут быть уменьшены под ЭхоКГ-контро-
лем для достижения минимальной остаточной МР. 

Устройство Cardioband разрешено к использованию 
в Европе с 2014 года. Результаты ранних наблюдений 
(30 пациентов высокого хирургического риска с тяже-
лой ФМР) продемонстрировали 100%-ный технический 
успех, отсутствие периоперационной летальности. Всего 
в 1 случае в раннем послеоперационном периоде потре-
бовалось хирургическое вмешательство по причине не-
достаточного уменьшения МР. Имплантация устройства 
приводила к достоверному уменьшению септолатераль-
ного размера более чем на 30% — с 3,7±0,5 см в исходном 
состоянии до 2,5±0,4 см через 1 месяц и до 2,4±0,4  см 
через 6 месяцев (р <0,001). Через 1 месяц после операции 
процент пациентов с ФМР ≥3 снизился с 77,4 до 10,7 и 
13,6% через 6 месяцев. Процент пациентов с ФК III/IV 
по NYHA снизился с 95,5 до 18,2% через 6 месяцев. Дис-
танция ходьбы по результатам 6-минутного теста увели-
чилась с 250±107 до 332±118 м (р <0,002) [38]. 

С 2017 года в США началось проспективное много-
центровое рандомизированное исследование ACTIVE 
(Annular Reduction for Transcatheter Treatment of Insufficient 
Mitral Valve), в котором пациенты с клинически значимой 
ФМР рандомизированы в соотношении 2:1, сравнение 
проводится между пациентами после транскатетерного 
лечения устройством Cardioband на оптимальной меди-
каментозной терапии (n=250) с контрольной группой па-
циентов, находящихся на оптимальной медикаментозной 
терапии (n=125) [39, 40].

Устройства для транскатетерной аннулопластики, 
находящиеся на стадии клинических испытаний, пред-
ставлены в таблице 1. 

Рисунок 6. Устройство для прямой аннулопластики 
Cardioband

Рисунок 5. Устройство для непрямой аннулопластики Arto
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По аналогии с открытой хирургией транскатетер-
ная аннулопластика может выступать как в роли само-
стоятельного вмешательства при ФМР, так и служить 
дополнением других транскатетерных и малоинвазив-
ных вмешательств на МК, а также платформой для 
дальнейшей имплантации транскатетерного протеза по 
методу «клапан-в-кольцо» (valve-in-ring). 

Предполагается, что использование комбинации 
разных транскатетерных методов (клипирование/не-
охорда + аннулопластика) позволит нивелировать не-
достатки и ограничения каждого из них в отдельности 
и таким образом увеличить воспроизводимость непо-
средственного результата и долгосрочную эффектив-
ность реконструкции МК [41].

Заключение

Во второй части статьи мы рассмотрим возможности 
транскатетерной технологии протезирования МК, в том 
числе методы имплантации в нативное фиброзное коль-
цо, в ранее установленные хирургический биопротез и 
опорное кольцо МК. Также будут обсуждены преимуще-
ства и недостатки обоих методов коррекции патологии 
МК (протезирование и пластическая реконструкция).

Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.

Таблица 1. Разрабатываемые устройства для транскатетерной аннулопластики 

Название Доступ Статус исследования Изображение устройства

Iris transcatheter annuloplasty 
ring (Мillipede medical, Santa 
Rosa, CA, USA)

Транссептальный

NCT02607527 
Мультицентровое несравнительное 
исследование 
(n=50) 
Январь 2017 года — 2020 год

Valcare Amend system (Valcare 
Medical, Israel)

Транссептальный, 
трансапикальный

NCT02602613 AMENDTM trial:
Мультицентровое несравнительное 
исследование 
(n=40) 
Октябрь 2013 года — май 2020 года

Accucinch GDS
Трансфеморальный 
ретроградный (через 
аортальный клапан)

NCT03183895  CorCinch-EU Study
Мультицентровое несравнительное 
исследование
(n=132)
2019–2023 годы

Mitral loop
cerclage Трансюгулярный

NCT03453853 AFRICA Study: 
наблюдательное мультицентровое
(n=5)
2018–2020 годы
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