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Резюме

Несмотря на высокую безопасность транскатетерного протезирования аортального клапана, одним из ослож-

нений этого вмешательства остается нарушение мозгового кровообращения. К настоящему времени накопле-

ны данные об эффективности и безопасности использования системы защиты головного мозга Sentinel в про-

филактике ишемических инсультов и транзиторных ишемических атак у этой группы пациентов. В статье пред-

ставлен первый в Российской Федерации опыт применения системы Sentinel в качестве эндоваскулярной

системы защиты головного мозга у пациента при транскатетерном протезировании аортального клапана.
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Введение

Транскатетерное протезирование аортально-
го клапана (transcatheter aortic valve implantation,
TAVI) является эффективной и безопасной аль-
тернативой открытой операции у пациентов
с высоким хирургическим риском [1]. Несмотря
на меньшую инвазивность вмешательства, более
быстрое восстановление и низкие риски, TAVI
сопровождается рядом серьезных осложнений,
к которым относятся осложнения места доступа
(ишемические и геморрагические) и инсульт
или транзиторная ишемическая атака [2].

По различным данным, частота ишемичес-
кого инсульта при транскатетерном протезиро-
вании аортального клапана составляет от 3,1 до
6,7%, при этом большинство нарушений моз-
гового кровообращения возникает в первые
24–48 ч после вмешательства [3, 4]. Такая часто-
та перипроцедуральных инсультов при TAVI
приводит к трехкратному увеличению частоты
смерти в первый год после вмешательства [5–7].
Другой проблемой является развитие так назы-
ваемых клинически незначимых ишемических
инсультов, которые оказывают существенное
влияние на качество жизни больных, увеличи-
вая риск развития деменции и когнитивных на-
рушений. В ряде исследований при выполне-
нии магнитно-резонансной томографии (МРТ)

у пациентов после TAVI было продемонстриро-
вано появление новых ишемических очагов
в 75% случаев.

Причиной ишемического повреждения го-
ловного мозга при транскатетерном протезиро-
вании аортального клапана в большинстве слу-
чаев является эмболия фрагментами кальция
и атеросклеротических бляшек при выполне-
нии дилатации клапана и проведении инстру-
ментов [8, 9]. В связи с этим актуальным стано-
вится использование систем защиты головного
мозга для снижения риска эмболических собы-
тий во время TAVI.

Рис. 1. Система церебральной защиты Sentinel (адап-
тировано из [11])
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Abstract

Despite the high safety of transcatheter aortic valve implantation, cerebral complications rate remains relatively high. Up

to date, numerous studies had demonstrated effectiveness and safety of the use of the Sentinel brain protection system

in ischemic strokes and transient ischemic attacks prevention in patients undergoing transcatheter aortic valve implan-

tation. Article presents the first experience in the Russian Federation of using the Sentinel system as an endovascular

brain protection system in a patient with transcatheter prosthetics of the aortic valve.
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В настоящее время одним из наиболее эф-
фективных и безопасных устройств для защиты
головного мозга является система Sentinel
(Claret embolic protection device, Claret Medical/
Boston Scientific, Inc., США) [10]. Система
Sentinel представляет собой двойной фильтр
с порами диаметром 140 мк. Два фильтра разме-
щаются в брахиоцефальном стволе и левой об-
щей сонной артерии (рис. 1).

Ниже мы приводим описание клинического
случая первого в России транскатетерного про-
тезирования аортального клапана с использова-
нием системы защиты головного мозга Sentinel,
а также обзор литературы.

Описание случая

Пациент С., 83 года, поступил в НМИЦ
кардиологии с выраженной клиникой стено-
кардии напряжения III функционального клас-
са, пароксизмальной фибрилляцией предсер-
дий, жалобами на одышку и загрудинную боль
при незначительных физических нагрузках,
пресинкопальные состояния, а также голово-
кружение и слабость.

Из анамнеза известно, что вышеуказанные
жалобы беспокоили в течение 2 мес перед по-
ступлением в стационар. При прохождении ам-
булаторного обследования на эхокардиографии
у пациента был выявлен приобретенный порок
аортального клапана – стеноз устья аорты тяже-
лой степени. По данным ЭхоКГ от сентября
2021 г., выполненной амбулаторно, выявлен тя-
желый аортальный стеноз: средний градиент
на аортальном клапане 48 мм рт. ст., максималь-
ный градиент на аортальном клапане 78 мм рт. ст.,
площадь аортального клапана 0,7 см2. Слу-
чайной находкой на эхокардиографии стало на-
личие кальцинированных подвижных структур
на створках аортального клапана (вероятно,
узелки Ламбла). 7 ноября 2021 г. пациент был
госпитализирован в НМИЦ кардиологии для
дополнительного обследования и решения во-
проса о дальнейшей тактике лечения. В рамках
госпитализации для определения вида и воз-
можности выполнения вмешательства пациен-
ту были выполнены коронарная ангиография
и чреспищеводная эхокардиография (в связи
с наличием образований на створках для уточ-
нения их характера и прикрепления). На коро-
нарографии был выявлен 90% стеноз среднего
отдела ствола левой коронарной артерии.
При прицельном исследовании аортального
клапана на чреспищеводной эхокардиографии

получены следующие данные: у аортального
клапана три створки, три комиссуры; кальци-
ноз створок, кольца. На некоронарной створке
аортального клапана определяются гипер-
эхогенная структура, пролабирующая в выно-
сящий тракт левого желудочка ~0,4–0,5 см
(кальцинированная вегетация? фрагмент де-
генеративно измененного клапана), аортальная
регургитация 2 ст.; аортальный стеноз: AVA
(планиметрически) = 0,8 см2 (N > 2,0 см2).
Таким образом, у пациента подтвержден приоб-
ретенный сочетанный аортальный порок серд-
ца: стеноз устья аорты тяжелой степени, регур-
гитация аортального клапана 2 ст., кальциноз
аортального клапана 2–3 ст., дополнительная
кальцинированная флотирующая структура на
некоронарной створке аортального клапана
(рис. 2).

Для определения возможности выполнения
транскатетерной замены аортального клапана
пациенту была выполнена мультиспиральная
компьютерная томография аорты с контрасти-
рованием. Периметр фиброзного кольца аор-
тального клапана 77,3 мм, диаметр по перимет-
ру 24,6 мм, – возможна имплантация клапана
размера М. Бедренные артерии достаточного
диаметра, противопоказаний для выполнения
вмешательства с точки зрения места доступа нет.

Принимая во внимание наличие гемоди-
намически значимого стеноза в стволе левой
коронарной артерии, критического аортального
стеноза и подвижных кальцинированных струк-
тур на створках клапана, для определения оп-
тимальной тактики лечения был проведен
консилиум в составе кардиолога, сердечно-
сосудистого хирурга и врача по рентгенэндовас-
кулярным диагностике и лечению. С учетом по-
лученных результатов обследования пациенту
предполагалось провести либо хирургическую
замену клапана с выполнением аортокоронар-
ного шунтирования, либо изолированное стен-
тирование ствола левой коронарной артерии
в сочетании с транскатетерной имплантацией
аортального клапана. Согласно рекомендациям
Европейского общества кардиологов 2021 г. по
ведению пациентов с приобретенными порока-
ми сердца [12], открытая замена аортального
клапана рекомендована пациентам моложе 75 лет
с низким риском выполнения вмешательства
согласно шкалам STS-PROM и EuroSCORE II
(менее 4%). Также открытая операция рекомен-
дуется при невозможности проведения транска-
тетерной имплантации аортального клапана.
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По результатам мультиспиральной компьютер-
ной томографии, пациенту возможно выпол-
нить TAVI. Возраст пациента – 83 года, что так-
же соответствует рекомендации по транскате-
терной замене аортального клапана, с классом
доказательности I согласно актуальным реко-
мендациям. Хирургический риск по шкале
EuroSCORE II составил 7,24%, по STS-PROM –
12% (более 8% – высокий хирургический риск).
Анатомическая значимость поражения коро-
нарных артерий, согласно шкале SYNTAX Score,
составила 14 баллов (группа низкого риска);
в соответствии со шкалой SYNTAX Score II па-
циенту рекомендуется выполнение стентирова-
ния ствола левой коронарной артерии. Таким
образом, с учетом возраста (старше 75 лет), вы-
сокого хирургического риска, низкой анатоми-
ческой сложности проведения чрескожного ко-
ронарного вмешательства и отсутствия проти-
вопоказаний для транскатетерной замены
аортального клапана было принято решение
о выполнении стентирования ствола левой ко-
ронарной артерии с последующим протезиро-
ванием аортального клапана феморальным до-
ступом. Оба вмешательства были проведены
последовательно, в рамках одной госпитализа-
ции, с разницей в 4 дня. В ствол левой коронар-

ной артерии установлен стент с лекарственным
покрытием 4,0× 12 мм, с хорошим ангиографи-
ческим результатом.

В связи с высоким риском развития наруше-
ния мозгового кровообращения из-за наличия
подвижных структур на створках аортального
клапана было принято решение о выполнении
транскатетерной замены аортального клапана
с использованием системы защиты головного
мозга Sentinel.

Вмешательство осуществлялось под местной
анестезией. Правым радиальным доступом ус-
тановлен интродьюсер 6 F. В брахиоцефальный
ствол по 0,014’’ коронарному проводнику про-
ведено устройство Sentinel, раскрыт первый
фильтр. Далее система доставки заведена в ле-
вую общую сонную артерию, раскрыт второй
фильтр (рис. 3).

Далее под местной анестезией раствором
лидокаина 2% (20 мл) правым феморальным до-
ступом установлен интродьюсер 6 F, диагности-
ческий проводник заведен в аорту. Интродью-
сер удален. Затем по диагностическому провод-
нику в правую бедренную артерию заведено
устройство ProGlide 6 F (2 мм). Диагностичес-
кий проводник удален, после чего артерия про-
шита и концы ниток фиксированы зажимами.

а б

в г

Рис. 2. Эхокардиография пациента С.:
а – аортальный клапан с признаками кальциноза; б – поток через стенозированный клапан; в, г – кальцинированные подвижные
узлы на створках клапана. Стрелками указаны кальцинированные подвижные структуры на створках аортального клапана
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Затем диагностический проводник через
ProGlide 6 F заведен в аорту и артерия прошита
вторым устройством. В бедренную артерию по
диагностическому проводнику заведен интро-
дьюсер 14 F.

Далее под местной анестезией раствором ли-
докаина 2% (20 мл) левым феморальным досту-
пом установлен интродьюсер 6 F, проведен диа-
гностический катетер pigtail 6 F и выполнена
аортография на уровне синусов аорты. Затем по
прямому диагностическому проводнику в по-
лость ЛЖ проведен катетер AL1–6 F. Далее диа-
гностический проводник заменен на проводник
SAFARI и в позицию аортального клапана подве-
ден баллонный катетер. Выполнена предилата-
ция аортального клапана баллонным катетером
VACS III 24/40 мм в условиях высокочастотной
электрокардиостимуляции (ЧСС до 200 уд/мин).
С помощью системы доставки в позицию
аортального клапана доставлен и имплантиро-
ван биологический протез ACURATE neo M
(рис. 4).

Проведена контрольная аортография: коро-
нарные артерии проходимы, запирательная
функция установленного клапана осуществля-
ется в полном объеме. Далее феморальный ин-
тродьюсер 14 F извлечен. Место доступа ушито
устройством ProGlide. Выполнена контрольная
ангиография правой общей бедренной артерии:
признаков диссекции и экстравазального зате-
кания контрастного вещества нет, гемостаз пол-
ный, наложена давящая повязка. Устройство

для защиты головного мозга Sentinel удалено.
При осмотре ловушки было выявлено несколь-
ко фрагментов детрита с компонентами атеро-
склеротической бляшки и кальцинатов. На
контрольной ангиографии сонные артерии про-
ходимы (рис. 5).

При контрольной эхокардиографии ампли-
туда раскрытия створок клапана – в полном
объеме, функциональные показатели протеза
удовлетворительные, регургитация на аорталь-
ном клапане 1–2 ст. По данным суточного

Рис. 3. Устройство Sentinel в правой и левой сонных
артериях

Рис. 5. Фрагменты детрита с компонентами атеро-
склеротической бляшки и кальцинатов, извлечен-
ные из устройства Sentinel

Рис. 4. Результат установки клапана ACURATE neo
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мониторирования ЭКГ по Холтеру, клинически
значимых нарушений ритма и проводимости не
выявлено. При осмотре невролога признаков
неврологического дефицита не отмечено.

Пациент выписан с улучшением на 4-е сутки
после вмешательства.

Обсуждение

В представленном клиническом случае в
НМИЦ кардиологии впервые в России была ис-
пользована система защиты головного мозга
Sentinel, с хорошим результатом. Ранее нами
был предложен вариант эндоваскулярной сис-
темы защиты головного мозга с использовани-
ем ловушек Filter Wire [13], однако устройство
Sentinel является более удобным и безопасным
для пациентов при транскатетерном протезиро-
вании аортального клапана.

Согласно результатам метаанализов и много-
численных исследований, совокупная 30-днев-
ная частота инсульта при TAVI составляет около
3,1% [14]. При этом принимается во внимание
лишь частота клинически значимых и учтенных
инсультов, тогда как в исследованиях с включе-
нием МРТ и нейрокогнитивной оценкой состо-
яния пациентов после транскатетерной им-
плантации аортального клапана частота ин-
сультов достигает 27% [15–19].

Эндоваскулярные системы защиты головно-
го мозга представляют собой фильтры, препят-
ствующие миграции эмболических компонен-
тов к артериям дуги аорты при транскатетерном
протезировании аортального клапана. Как пра-
вило, они имплантируются вдоль дуги аорты
непосредственно перед TAVI. В настоящее вре-
мя имеется три устройства системы защиты го-
ловного мозга: Embrella (Embrella Embolic De-
flector device, Edwards Lifesciences, США),
Sentinel (Claret embolic protection device, Claret
Medical / Boston Scientific, Inc., США) и TriGuard
(Keystone Heart Ltd., Израиль). Система Sentinel
представляет собой двойной фильтр с порами
диаметром 140 мк. Особенностью системы яв-
ляется то, что она участвует в захвате эмболиче-
ских фрагментов, тогда как вышеупомянутые
системы лишь препятствуют их попаданию
в артерии дуги аорты. Использование устройст-
ва отличается простотой и безопасностью,
в связи с чем частота периоперационных ос-
ложнений, ассоциированных с использованием
Sentinel, крайне низкая. Успех имплантации
и применения устройства составил более 95%
у 866 пациентов из 11 различных исследований

[15–19]. В одном из наиболее крупных исследо-
ваний – SENTINEL применение устройства
увеличивало длительность вмешательства лишь
на 13 мин, а время излучения – на 3 мин. По-
скольку устройство Sentinel устанавливается
с использованием радиального доступа, частота
осложнений места доступа и кровотечений
крайне низкая. Так, в исследовании SENTINEL
осложнение места доступа отмечено лишь у
1 (0,4%) из 231 пациента (псевдоаневризма)
в связи с тем, что для доставки устройства был
использован плечевой доступ.

Также по результатам исследования
SENTINEL тромботические массы, фрагменты
бляшек, кальцинаты и инородный материал
были обнаружены у 99% пациентов, которым
были установлены эндоваскулярные системы
защиты головного мозга при TAVI [15].

На сегодняшний день обширная доказатель-
ная база эффективности и безопасности устрой-
ства представлена как ретроспективными на-
блюдениями, так и рандомизированными кли-
ническими исследованиями.

Одной из первых работ, посвященных оценке
эффективности применения устройства Sentinel,
стало многоцентровое рандомизированное ис-
следование MISTRAL-C [16]. С 2013 по 2015 г.
в исследование были включены 65 пациентов
в соотношении 1 : 1 для выполнения транскате-
терной имплантации аортального клапана с ис-
пользованием системы защиты головного мозга
Sentinel или без её применения. У всех пациен-
тов по окончании вмешательства в фильтре уст-
ройства отмечались детрит, фрагменты бляшек
и кальция. Однако частота достижения основ-
ной конечной точки (процент пациентов с но-
выми поражениями головного мозга в каждой
группе) в группе устройств не была достоверно
ниже (73% против 87%, p = 0,31), несмотря на
то, что объем поражения у этих пациентов был
меньше (95 мм3 против 197 мм3, p = 0,171). Ин-
тересным подтверждением влияния устройства
на снижение объема поражения головного моз-
га является то, что 10 новых поражений и более
у пациентов после операции достоверно чаще
отмечались в контрольной группе, без исполь-
зования устройства Sentinel (20% против 0%
в группе Sentinel, p = 0,03). Также у пациентов
в контрольной группе чаще наблюдались пери-
операционные нейрокогнитивные нарушения
(27% – в контрольной группе против 4% –
в группе Sentinel, p = 0,017). Основным ограни-
чением исследования был ограниченный объем
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данных МРТ (57% пациентов) и результатов
нейрокогнитивного теста (80% пациентов).

В исследовании CLEAN-TAVI 100 пациентов
(1 : 1) были рандомизированы для выполнения
транскатетерной замены аортального клапана
с использованием устройства Sentinel или без
его применения [17]. При выполнении МРТ
через 2 дня после вмешательства количество об-
наруженных новых церебральных поражений
было значительно меньше в защищенных обла-
стях мозга по сравнению с контрольной груп-
пой (4 против 10, p = 0,001). Кроме того, объем
новых поражений, по результатам МРТ, также
был меньше в группе с использованием устрой-
ства по сравнению с контрольной группой
(242 мм3 против 527 мм3, разница 285 мм3;
95% ДИ 91–406, p = 0,001). При этом по количе-
ству клинически значимых инсультов достовер-
ных различий выявлено не было.

В исследовании SENTINEL [15] (n = 363)
30-дневная частота развития инсульта не отли-
чалась между группами (5,6% в группе Sentinel
против 9,1% в контрольной группе, p = 0,25),
однако совокупная частота периоперационного
инсульта (72 ч) была достоверно ниже в группе
Sentinel и составила 3,0% против 8,2% (p = 0,05).

Во всех исследованиях, посвященных оценке
частоты развития инсульта при использовании
эндоваскулярных систем защиты головного
мозга, продемонстрировано уменьшение коли-
чества и объема повреждений головного мозга
по результатам МРТ [15–19]. Также во всех ис-
следованиях отмечается сохранение нейроког-
нитивных функций у пациентов, которым вме-
шательство проводилось с использованием сис-
темы защиты головного мозга Sentinel. Однако
ни в одном исследовании не отмечено достовер-
ных различий в частоте развития клинически
значимых инсультов. Основным ограничением
при получении объективных данных, касаю-
щихся вклада защиты головного мозга в качест-
во и продолжительность жизни пациентов после
транскатетерной замены аортального клапана,
являются разнородность определений инсульта
как ишемического события и недостаточная
оценка значимости повреждений головного
мозга без клинических проявлений [13, 19].

Заключение

Результаты проведенных к настоящему вре-
мени исследований убедительно свидетельству-
ют в пользу необходимости защиты головного
мозга у пациентов при выполнении транскате-

терной имплантации аортального клапана.
При этом важными факторами являются про-
стота и безопасность используемого устройства
для церебральной защиты. Дальнейшее изуче-
ние эффективности систем защиты головного
мозга позволит в перспективе сделать транска-
тетерное протезирование аортального клапана
еще более безопасным вмешательством, а ис-
пользование системы Sentinel – более рутин-
ным у данной категории пациентов.
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