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РЕЗЮМЕ
Цель исследования. Изучить структуру летальных и нелетальных осложнений с проведением анализа выживаемости и вероятности 
наступления нелетальных осложнений после протезирования митрального клапана (МК) двустворчатыми механическими протезами 
за пятилетний период.
Материалы и методы. Проанализированы данные 260 пациентов, которым в период 2012-2014 гг. было проведено оперативное 
вмешательство -  изолированное протезирование МК механическими двустворчатыми протезами. Среди пациентов мужчин было 84 
(32,3%), женщин -  176 (67,7%). Медиана возраста составила 51,0 [44,0-55,5] года. Статистический анализ проводился с использованием 
программы SPSS Statistics 26.0 (США).
Результаты исследования и заключение. По результатам проведенного пятилетняя выживаемость после протезирования МК 
механическими протезами составила 86,6%. При этом ведущей причиной летального исхода были острые сердечно-сосудистые 
заболевания (инфаркт миокарда, нарушения ритма сердца). Среди нелетальных тромбоэмболических осложнений превалировало 
острое нарушение мозгового кровообращения, оно развилось у 65,3%. Среди нелетальных гипокоагуляционных осложнений наиболее 
часто регистрировались носовые кровотечения -  у 40,5 % пациентов. Вероятность развития нелетальных тромбоэмболических осложнений 
к5-му году составляет20,0% против 18,5% в первые полгода после протезирования МК механическими протезами. А вероятность развития 
нелетальных гипокоагуляционных осложнений к пятому году составляет 26,8 % против 6,1% в первые полгода после протезирования МК 
механическими протезами.
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SUMMARY
The aim of the study. To study the structure of lethal and non-lethal complications with an analysis of survival and the likelihood of non-lethal 
complications after mitral valve (MV) replacement with bicuspid mechanical prostheses over a five-year period.
Materials and methods. The data of 260 patients who were treated in the period of 2012-2014 were analyzed a surgical intervention was 
performed -  isolated MV prosthetics with mechanical bivalve prostheses. Among the patients, there were 84 (32.3 %) men and 176 (67.7%) women. 
The median age was 51.0 [44.0-55.5] years. Statistical analysis was carried out using IBM SPSS Statistics 26.0 (USA).
Results of the study and conclusions. According to the results of the five-year survival after MV prosthetics with mechanical prostheses, it was 
86.6%. At the same time, acute cardiovascular diseases (myocardial infarction, cardiac arrhythmias) were the leading cause of death. Among 
non-lethal thromboembolic complications, acute cerebrovascular accident prevailed, it developed in 65.3 %. Among nonlethal hypocoagulation 
complications, nosebleeds were most often recorded -  in 40.5% of patients. The probability of developing non-lethal thromboembolic complications 
by the fifth year is 20.0 % vs 18.5 % in the first six months after prosthetics with mechanical prostheses. And the probability of developing non-lethal 
hypocoagulation complications by the fifth year is 26.8% vs 6.1 % in the first six months after prosthetics with mechanical prostheses.
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Протезирование пораженного митрального клапана 
(МК) механическим протезом направлено на улуч­

шение качества жизни пациентов и продление жизни. 
Но, с другой стороны, пациенты после протезирования МК 
механическими протезами имеют высокий риск развития 
осложнений. Частота осложнений зависит от целого ряда 
факторов, включая тип клапана, сердечный ритм, клини­
ческие факторы (возраст пациента, наличие хронических 
заболеваний) и др. [1, 2, 3].

Известно, что пациент после протезирования МК 
механическими протезами нуждается в динамическом 
наблюдении, поскольку осложнения могут наблюдаться 
не только в раннем, но и в отдаленном послеоперационном 
периодах [4, 5].

Проблема тромбозов и тромбоэмболий остается одной 
из наиболее значимых в послеоперационный период, не­
смотря на достижения кардиохирургии и современные 
материалы для протезов [6, 7]. Для предотвращения данных
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Рисунок 1. Структура летальных осложнений послеоперационного 
периода.

осложнений пациенты с механическими протезами клала- 
нов сердца обязаны пожизненно получать пероральные 
антикоагулянты [8]. Несмотря на разработанные реко­
мендации по антикоагулянтной терапии для пациентов 
с механическими клапанами сердца, до сих пор существуют 
ряд открытых вопросов и пробелов по срокам и дозиров­
кам назначаемой антикоагулянтной терапии [9, 10, 11]. 
Антикоагулянтная терапия предотвращает развитие тром­
боэмболических осложнений, но, с другой стороны, несет 
высокие риски развития кровотечений, в том числе жизне­
угрожающих [12, 13]. В связи с чем анализ выживаемости 
и частоты развития осложнений в послеоперационный 
период у пациентов после протезирования МК механиче­
скими протезами представляется актуальным.

Цель исследования: изучить структуру летальных и неле­
тальных осложнений с проведением анализа выживаемости 
и вероятности наступления нелетальных осложнений 
после протезирования МК механическими протезами 
за пятилетний послеоперационный период.

Материалы и методы
Были проанализированы данные 260 пациентов, посту­

павших для проведения первичного хирургического вме­
шательства на МК и успешно прооперированных в ФГБУ 
«Федеральный центр сердечно-сосудистой хирургии» 
(г. Астрахань) в 2012-2014 гг. Общая продолжительность 
наблюдения за пациентами составила 5 лет. Все пациенты 
подверглись оперативному вмешательству -  изолированно­
му протезированию МК механическими двустворчатыми 
протезами.

Критериями включения в исследование было изоли­
рованное органическое поражение МК, исключения -  
ишемическая митральная недостаточность, имплантация 
биопротезов.

Проведение данного клинического исследования одо­
брено региональным независимым этическим комитетом 
(03.07.2020).

Всем пациентам к моменту выписки была назначена 
антикоагулянтная терапия непрямым антикоагулянтом 
варфарином, дозу которого подбирали эмпирически, 
и рекомендовано поддерживать международное нор­
мализованное отношение (МНО) в границах 2,5-3,5 
с ежемесячным контролем показателя свертываемости.

Доминирующим этиологическим фактором была хро­
ническая ревматическая болезнь сердца. Она явилась при­
чиной формирования митрального порока у 207 (79,6 %) 
пациентов. Миксоматозное поражение привело к развитию 
митрального порока у 36 (13,9 %) пациентов. Наиболее 
редкой причиной выступил инфекционный эндокардит, 
он привел к развитию порока у 17 (6,5 %) пациентов.

Среди пациентов мужчин было 84 (32,3 %), женщин -  176 
(67,7 %). Медиана возраста составила 51,0 [44,0-55,5] года. 
У 91 пациента была митральная недостаточность, у 114 -  ми­
тральный стеноз. У 55 пациентов был сочетанный митральный 
порок. У 72 пациентов отмечалась недостаточность трику­
спидального клапана: I степень -  у 2 (2,8 %), II -  у 33 (45,8 %), 
III -  у 37 человек. (51,4 %). У 29 пациентов была умеренно 
выраженная легочная гипертензия: из них у 14 (48,3 %) -  I ста­
дия, у 15 (51,7 %) -  II стадия. Артериальная гипертензия имела 
место у 51 пациента, при этом I стадия заболевания была у 1 
(2 %), II стадия -  у 42 (82,3 %), III стадия -  у 8 (15,7 %) человек. 
При физикальном обследовании в предоперационном периоде 
фибрилляция предсердий (ФП) была выявлена у 160 (61,5 %) 
человек (рис. 2). У остальных 100 (38,5 %) человек регис­
трировался синусовый ритм. Все обследованные пациенты 
имели проявления хронической сердечной недостаточности 
(ХСН) различной степени выраженности (функциональный 
класс [ФК] в соответствии с NYHA). У 46 (17,7 %) человек 
выявлялся I ФК ХСН. Большинство пациентов имели II ФК 
ХСН -  183 (70,4 %) человек. У 30 (11,5 %) человек имелся III 
ФК ХСН, и IV ФК ХСН выявлялся лишь у 1 (0,4 %) человека.

Из 260 пациентов 188 (72,3 %) выполнялась объем-ре- 
дуцирующая пластика левого предсердия, 33 (12,7 %) паци­
ентам была проведена интраоперационная тромбэктомия.

Из 260 пациентов 131 (50,4 %) был имплантирован от­
ечественный протез «МедИнж», 87 (33,5 %) -  Carbomedics 
(Sorin, Италия). Реже использовались протезы ATS 
(Medtronic, США) -  у 38 (14,6 %) пациентов и On-X 
(LifeTechnologies, США) -  у 4 (1,5 %) пациентов.

Статистический анализ проводился с использованием 
программы SPSS Statistics 26.0 (США). При распреде­
лении, отличном от нормального, данные представлены 
в виде медианы и интерквартильного размаха (Me [Qj-Q3]). 
Категориальные данные описывались с указанием абсолют­
ных значений (абс.) и процентных долей (%). Сравнение 
процентных долей при анализе четырехпольных и много­
польных таблиц сопряженности выполнялось при значе­
ниях ожидаемого явления более 10 -  с помощью критерия 
хи-квадрат Пирсона, при значениях ожидаемого явления 
менее 10 -  с помощью точного критерия Фишера. Различия 
показателей были статистически значимы при p  < 0,05. 
При анализе выживаемости оценивались таблицы дожития. 
Временная зависимость наступления события от времени 
оценивалась методом Каплана -  Майера. Статистическая 
значимость связи с наступления события с факторами оце­
нивалась при помощи лог-ранк-критерия Мантеля -  Кокса.

Результаты и их обсуждение
За все время наблюдения у 86 (33,1 %) пациентов на­

блюдались нелетальные осложнения, у 28 (10,8 %) -  ле­
тальные осложнения, связанные с изучаемой патологией. 
Спектр причин смертности представлен на рисунке 1.
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Таблица 1
Анализ выживаемости пациентов с митральными пороками 

при различных сроках наблюдения после протезирования МК
механическими протезами

Сроки наблюдения, мес
Количество летальных 

случаев, абс. Выживаемость, %

6 10 95,9

12 0 95,9

18 2 95,0

24 3 93,6

30 3 92,2

36 1 91,7

42 1 91,2

48 1 90,6

54 4 88,4

60 3 86,6

Наиболее частой из установленных причин летального 
исхода были острые сердечно-сосудистые заболевания 
(инфаркт миокарда, нарушения ритма сердца) -  у 25,0 % 
пациентов. Тромбоз протеза был причиной летального 
исхода у 21,4 % пациентов, декомпенсация ХСН также 
у 21,4 % пациентов.

Результаты оценки выживаемости пациентов с ми­
тральными пороками при различных сроках наблюдения 
от момента операции протезирования МК представлены
в таблице 1.

Согласно полученным данным, 1-летняя выживаемость 
после операции протезирования МК составила 95,9 %, 
3-летняя -  91,7 %, 5-летняя -  86,6 %.

Причина смерти 9 пациентов не была связана с опера­
тивным вмешательством на МК (3 -  несчастный случай,
4 -  онкопатология, 1 -  менингит, 1 -  острая хирургическая 
патология).

Среди нелетальных осложнений у 49 (18,8 %) пациен­
тов имели место тромбоэмболические осложнения, у 37 
(14,2 %) -  гипокоагуляционные осложнения.

Среди тромбоэмболических осложнений превалиро­
вало острое нарушение мозгового кровообращения, оно 
развивалось у 32 (65,3 %) пациентов. У 8 (16,3 %) паци­
ентов имела место транзиторная ишемическая атака. У 9 
(18,4 %) пациентов был диагностирован тромбоз протеза.

Среди гипокоагуляционных осложнений наиболее 
часто регистрировались носовые кровотечения -  у 40,5 % 
пациентов (рис. 2).

Таким образом, общая картина результатов отдален­
ного периода после протезирования МК механическими 
протезами требует постоянного анализа причин тромбозов, 
тромбоэмболий и геморрагий, частота которых в течение
5 лет наблюдения достигает почти 44 %.

Далее нами были проанализированы сроки развития 
нелетальных осложнений и вероятность их развития, 
включающие в себя как тромбоэмболические, так и ги­
покоагуляционные осложнения. Согласно полученным 
данным (табл. 2), вероятность развития нелетальных ос­
ложнений после операции протезирования МК в течение 
года составила 30,2 %, в течение 3 лет -  39,7 %, в течение 
5 лет -  43,5 %.

Обращает на себя внимание факт, что первые пол­
года после оперативного лечения являются наиболее

Рисунок2. Частота гипокоагуляционных осложнений.

Таблица 2
Сроки наступления нелетальных осложнений 

(тромбоэмболические и гипокоагуляционные осложнения) 
с анализом вероятности их развития

Сроки наблюдения, мес
Количество 

осложнений, абс.
Вероятность развития 

осложнений, %

6 56 27,2

12 6 30,2

18 5 32,8

24 2 33,9

30 5 36,5

36 6 39,7

42 1 40,3

48 3 42,6

54 2 43,5

60 0 43,5

неблагоприятными в плане развития нелетальных ос­
ложнений. Количество нелетальных осложнений в первые 
полгода составило 56 случаев или 65,1 % всех нелетальных 
осложнений. Время развития нелетальных осложнений 
составило 3 [2; 15] месяца.

Нам представлялось интересным проанализировать от­
дельно сроки и вероятность развития нелетальных тромбо­
эмболических и гипокоагуляционных осложнений. Время 
развития тромбоэмболических осложнений составило 2 
[1,0; 3,5] месяца, гипокоагуляционных осложнений -  22 
[4,0; 37,0] месяца. Вероятность развития тромбоэмболи­
ческих осложнений после операции протезирования МК 
в течение года составила 19,4 %, в течение 3 лет -  20,0 %, 
в течение 5 лет -  20,0 % (табл. 3).

Таблица 3
Сроки наступления нелетальных тромбоэмболических 

и гипокоагуляционных осложнений с анализом вероятности
их развития

Сроки
наблюдения,

мес

Количество 
тромбоэмболических 

осложнений/ 
гипокоагуляционных 

осложнения, абс.

Вероятность развития 
тромбоэмболических 

осложнений/ 
гипокоагуляционных 

осложнений, %

6 45 / 11 18,5 / 6,1

12 2 / 4 19,4 / 7,1

18 0 / 5 19,4 / 9,3

24 0 / 2 19,4 / 10,6

30 0 / 5 19,4 / 14,3

36 2 / 4 20,0 / 18,0

42 0 / 1 20,0 / 19,1

48 0 / 3 20,0 / 23,1

54 0 / 2 20,0 / 26,8

60 0 / 0 20,0 / 26,8
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Самое большое количество тромбоэмболических ос­
ложнений пришлось на первые полгода после операции 
и составило 45 случаев или 91,8 % всех нелетальных тромбо­
эмболических осложнений за исследуемый период. Развитие 
тромбоэмболических осложнений преимущественно в пер­
вые полгода после протезирования МК механическими 
протезами нацеливает на важность всех аспектов работы 
с больным (лечебного, контролирующего, обучающего).

Согласно полученным данным, вероятность развития 
гипокоагуляционных осложнений после операции протези­
рования МК механическими протезами в течение года соста­
вила 7,1 %, в течение 3 лет -  18,0 %, в течение 5 лет -  26,8 %. 
Самое большое количество случаев гипокоагуляционных 
осложнений регистрировалось в первые полгода после опе­
рации -  11, что составило 29,7 % всех случаев нелетальных 
гипокоагуляционных осложнений за исследуемый период.

Заключение
По результатам проведенного анализа 5-летняя выживае­

мость после протезирования МК механическими протезами 
составила 86,6 %. При этом ведущей причиной летально­
го исхода были острые сердечно-сосудистые заболевания 
(инфаркт миокарда, нарушения ритма сердца). Среди неле­
тальных тромбоэмболических осложнений превалировало 
острое нарушение мозгового кровообращения, оно разви­
лось у 65,3 %. Среди нелетальных гипокоагуляционных 
осложнений наиболее часто регистрировались носовые 
кровотечения -  у 40,5 % пациентов. Вероятность развития 
нелетальных тромбоэмболических осложнений к 5-му году 
составляет 20,0 % против 18,5 % в первые полгода после про­
тезирования МК механическими протезами. А вероятность 
развития нелетальных гипокоагуляционных осложнений 
к 5-му году составляет 26,8 % против 6,1 % в первые пол­
года после протезирования МК механическими протезами.
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