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ПИЛОТНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ

1ФедерАльнОе ГОсУдАрстВеннОе бюджетнОе Учреждение «нАциОнАльный Медицинский исследОВАтельский центр иМени АкАдеМикА  
е.н. МешАлкинА» МинистерстВА здрАВООхрАнения рОссийскОй ФедерАции, Ул. 

речкУнОВскАя, 15, Г. нОВОсибирск 630055, рОссийскАя ФедерАция;
2ФедерАльнОе ГОсУдАрстВеннОе бюджетнОе Учреждение «ФедерАльный центр сердечнО-сОсУдистОй хирУрГии» МинистерстВА 

здрАВООхрАнения рОссийскОй ФедерАции, Ул. ПОкрОВскАя рОЩА, д. 4, Г. АстрАхАнь 414004, рОссийскАя ФедерАция

РЕЗЮМЕ
Актуальность. Септальная миоэктомия в настоящее время является «зо-
лотым» стандартом хирургического лечения пациентов с обструктивной 
гипертрофической кардиомиопатией при неэффективности медикамен-
тозной терапии. В ряде случаев изолированная септальная миоэктомия 
не устраняет SAM-индуцированную митральную недостаточность, что 
требует сочетанных вмешательств на митральном клапане, таких как 
пластика митрального клапана по методике «край-в-край». 
Цель. Оценка безопасности и эффективности сочетанной пластики ми-
трального клапана по методике «край-в-край» при септальной миоэк-
томии в сравнении с изолированной септальной миоэктомией.
Методы. Набор в исследование проводился в период с 2019 по 2022 г. 
в ФГБУ «НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина» Минздрава России. С учетом 
рандомизации в опытную группу включили 20 пациентов с сочетанной 
пластикой митрального клапана «край-в-край» при септальной миоэк-
томии, в контрольную группу – 20 пациентов с изолированной миоэкто-
мией. На госпитальном этапе оценивались непосредственные резуль-

таты, отдаленные результаты анализировались через 12 месяцев.
Результаты. Сочетанная пластика митрального клапана «край-в-край» 
демонстрирует лучшую интраоперационную эффективность по срав-
нению с изолированной септальной миоэктомией (95,0% против 50,0% 
при p=0,001), но сопровождается повышенными трансмитральными 
пиковым (6,8±2,1 против 4,9±3,2 мм рт. ст., при p=0,03) и средним 
(3,4±1,4 против 2,5±1,7 мм рт. ст., при p=0,05) градиентами. Обе мето-
дики сопряжены с низким уровнем госпитальной летальности и ослож-
нений в раннем послеоперационном периоде, высокой выживаемостью 
через 12 месяцев.
Выводы. Сочетанная пластика митрального клапана по методике «край-
в-край» сопоставимо безопасна с изолированной миоэктомией, однако 
лучше устраняет SAM-индуцированную митральную недостаточность, 
но характеризуется повышенными трансмитральными градиентами.
Ключевые слова: гипертрофическая кардиомиопатия; септальная мио-
эктомия; Альфиери; край-в-край.
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SUMMARY
Background. Septal myectomy is currently the «gold» standard of surgical 
treatment of patients with obstructive hypertrophic cardiomyopathy. In 
some cases, isolated septal myectomy does not eliminate SAM-induced 
mitral insufficiency. Cardiac surgeons sometimes perform combined 
interventions on the mitral valve, such as «edge-to-edge» mitral valve 
repair.
Aim. Evaluation of the safety and efficacy of combined edge-to-edge mitral 
valve repair in septal myectomy compared with isolated septal myectomy.
Methods. Recruitment to the study was carried out for the period from 
2019 to 2022 at the Meshalkin National Medical Research Center of the 
Ministry of Health of Russia. Twenty patients was performed combined 
«edge-to-edge» mitral valve repair with septal myectomy, 20 patients with 
isolated myectomy were included in the control group. The study assessed 
immediate and mid-term results after 12 months.

Results. Combined edge-to-edge mitral valve repair demonstrates better 
intraoperative efficacy compared with isolated septal myectomy (95,0% 
versus 50,0%, p=0,001), but is accompanied by increased transmitral 
peak (6,8±2,1 vs 4,9±3,2 mmHg, p=0,03) and medium (3,4±1,4 vs 2,5±1,7 
mmHg, p=0,05) gradients. Both techniques are associated with a low level 
of hospital mortality and complications in the early postoperative period, 
high survival after 12 months.
Conclusion. Combined mitral valve repair using the «edge-to-edge» 
technique is comparable safe to isolated myectomy, but better eliminates 
SAM-induced mitral insufficiency. «Edge-to-edge» mitral valve repair is 
characterized by increased transmitral gradients.
Keywords: hypertrophic cardiomyopathy; septal myectomy; Alfieri; edge-
to-edge
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ВВЕДЕНИЕ
Гипертрофическая кардиомиопатия (ГКМП) представляет 

собой генетически обусловленное аутосомно-доминантное 
заболевание миокарда, характеризующееся гипертрофией 
мышечных стенок сердца с преимущественным вовлечением 
межжелудочковой перегородки (МЖП), не связанное с какой-
либо причиной [1-2]. Распространённость ГКМП составляет 
0,2% среди всего населения или 1 случай на 200-500 лиц [3].

Септальная миоэктомия выходного отдела левого желудоч-
ка (ВОЛЖ) является «золотым стандартом» в хирургическом 
лечении пациентов с обструктивной гипертрофической кар-
диомиопатией [4]. Чрескожная алкогольная аблация септаль-
ных ветвей МЖП является минимально инвазивным альтер-
нативным подходом в лечении обструктивной формы ГКМП, 
однако имеет прямую зависимость от характера коронарного 
русла и низкую эффективность в устранении градиента ВОЛЖ 
при толстой МЖП. При этом алкогольная септальная аблация 
полностью не решает проблем с SAM-индуцированной ми-
тральной регургитацией и имеет высокий риск развития эк-
вивалента полной атриовентрикулярной блокады после про-
цедуры [5].

В большинстве случаев изолированная септальная миоэк-
томия устраняет обструкцию ВОЛЖ и SAM-индуцированную 
митральную недостаточность [6]. Однако в ряде случаев удли-
нение передней створки митрального клапана (МК), фиброз-
ные изменения и рестрикция вторичными хордами передней 
створки МК, аномалии папиллярных мышц не позволяют эф-
фективно устранить SAM-индуцированную митральную недо-
статочность (МН) [7-9]. В этих ситуациях прибегают к допол-
нительным хирургическим методикам по вмешательству на 
МК, одной из которых является пластика митрального клапана 
по методике «край-в-край» [10]. В настоящее время работы 
по непосредственным и отдаленным результатам сочетанной 
пластики МК «край-в-край» при септальной миоэктомии весь-
ма ограничены.

Целью работы явилась оценка безопасности и эффективно-
сти сочетанной пластики МК по методике «край-в-край» при 
септальной миоэктомии в сравнении с изолированной сеп-
тальной миоэктомией.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Исследование было выполнено в соответствии со стандарта-

ми надлежащей клинической практики (Good Clinical Practice) 
и принципами Хельсинской Декларации. Протокол исследова-
ния был одобрен Этическими комитетами клинических цен-
тров – участников проекта. 

Критерии включения в исследование: пациенты с обструктив-
ной формой ГКМП (пиковый градиент ВОЛЖ более 50 мм рт. ст. 
в покое или при физической нагрузке), планируемые на откры-
тую септальную миоэктомию; положительный SAM-синдром; 
SAM-индуцированная МН ≥2 степени; возраст 18-75 лет. 

Критерии исключения: кардиохирургическое вмешательство 
в анамнезе; необходимое дополнительное оперативное посо-
бие; органическое поражение МК; фракция выброса левого 
желудочка менее 50%; отказ от участия в исследовании.

Исследование является проспективным рандомизированным 
пилотным одноцентровым. За период с 2019 по 2022 года в 
ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр 
имени академика Е.Н. Мешалкина» Министерства здравоох-
ранения Российской Федерации выполнили 187 оперативных 
вмешательства пациентам с обструктивной ГКМП, среди кото-
рых 40 пациентов были включены в исследование. В опытную 
группу вошли 20 пациентов, которым были выполнены расши-
ренная миоэктомия и пластика МК по методике «край-в-край». 
В качестве контрольной группы были 20 пациентов, которым 
была выполнена изолированная расширенная миоэктомия. 

Первичная конечная точка (комбинированная): а) безопас-
ность: частота крупных неблагоприятных событий (инфаркт 
миокарда, геморрагические и ишемические инсульты, сердеч-
но-сосудистая летальность) и частота возникновения струк-
турных интракардиальных дефектов (разрыв задней стенки 
ЛЖ и дефект МЖП) в течение госпитального периода; б) эф-
фективность: отсутствие повторных пережатий аорты по по-
воду резидульного градиента на уровне ВОЛЖ или остаточной 
МН, отсутствие SAM-синдрома и МН ≥2 степени в течение го-
спитального периода.

Вторичные конечные точки: а) в течение госпитального пе-
риода: полная АВ-блокада; кровотечения, требующие рестер-
нотомии с целью хирургического гемостаза; остаточный гра-

Таблица 1. Результаты чреспищеводной эхокардиографии до основного этапа операции
Table 1. Results of transesophageal echocardiography before the main stage of the operation
Показатели СМЭ, (n=20) СМЭ + «край-в-край», (n=20) p

МЖП, мм 22 [20; 25] 23 [21; 26] 0,51

Глубина резекции, мм 35,9±7,2 [95% ДИ: 32,5-39,3] 32,2±6,5 [95% ДИ: 29,2-35,3] 0,09

Толщина резекции, мм 10,3±2,1 [95% ДИ: 9,1-11,0] 10,7±2,4 [95% ДИ: 9,6-11,9] 0,37

SAM-синдром, n (%) 20/20 (100) 20/20 (100) 1,0

Фиброзное кольцо МК, мм 36 [35; 39] 38 [36; 40] 0,11

Передняя створка МК, мм 29 [28; 30] 30 [28; 35] 0,26

Пиковый градиент МК 4 [3; 5] 3 [3; 4] 0,06

Средний градиент МК 2 [2; 2] 2 [1; 2] 0,07

МН, n (%) 0-1 ст. 0/20 (0) 0/20 (0) -

2 ст. 15/20 (75) 17/20 (85) 0,69

3 ст. 5/20 (25) 3/20 (15) 0,69

Примечание/Note: СМЭ – септальная миоэктомия (SM – septal myectomy); МЖП – межжелудочковая перегородка (IVS – interventricular 
septum); SAM-синдром – синдром систолического дрожания передней створки митрального клапана (SAM – systolic anterior motion); 
МК – митральный клапан (MV – mitral valve); МН – митральная недостаточность (MI – mitral insufficiency); ДИ — доверительный 
интервал (CI – confidence interval); данные представлены как M±SD [95% ДИ], ME [Q1; Q3] и n (%) (data are presented as M±SD [95% CI],  
ME [Q1; Q3] and n (%)).
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диент на уровне ВОЛЖ более 30 мм рт. ст.; б) в отдаленном 
периоде наблюдения (через 12 месяцев после хирургического 
вмешательства): общая выживаемость; свобода от больших 
кардиоваскулярных событий (летальность, инфаркт миокар-
да, ишемический и геморрагический инсульты); свобода от 
внезапной сердечной смерти (ВСС), свобода от МН ≥2 степени, 
свобода от повторных вмешательств (по поводу обструкции 
ВОЛЖ и выраженной МН).

ИНТРАОПЕРАЦИОННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Всем пациентам выполнили оперативное вмешательство с 

учетом рандомизации. Случаев интраоперационной летально-
сти не наблюдалось. По данным чреспищеводной эхокардио-
графии (ЧП ЭхоКГ) до основного этапа не было выявлено стати-
стически значимых различий между двумя группами (табл. 1). 
Глубина планируемой резекции миокарда составила 35,9±7,2 
против 32,2±6,5 мм рт. ст. (р=0,09) и толщина резекции МЖП 
составила 10,3±2,1 против 10,7±2,4 мм рт. ст. (р=0,37). При 
оценке МН в большинстве случаев наблюдалась умеренная МН 
(75,0 против 85,0 при р=0,69). Медиана пикового и среднего ди-
астолических градиентов была 4 [3; 5] против 3 [3; 4] мм рт. ст.  
(р=0,06) и 2 [2; 2] против 2 [1; 2] мм рт. ст. (р=0,07). 

Медиана времени искусственного кровообращения состави-
ла 65 [48; 69] против 58 [48; 79] мин (p=0,94), медиана времени 
пережатия аорты — 40 [30; 47] против 40 [22; 51] мин (р=0,76), 
для контрольной и опытной групп, соответственно (табл. 2). 
В группе с изолированной миоэктомией в 3-х случаях потре-
бовалось повторное подключения к аппарату искусственного 
кровообращения и пережатие аорты вследствие остаточной 
выраженной МН. Всем трем пациентам был выполнен отдель-
ный доступ к полости левого предсердия позади и параллель-
но межпредсердной перегородки. Данным пациентам была 
выполнена дополнительная folding-пластика задней створки 
митрального клапана. В опытной группе случаев повторных 
окклюзий аорты зафиксировано не было, несмотря на это ста-
тистических межгрупповых различий не выявлено (p=0,23).

Госпитальные результаты
В двух группах не наблюдалось случаев 30-дневной госпи-

тальной летальности (табл. 3). Средняя продолжительность 
госпитализации составила в контрольной группе 12 [11; 13] 
койко-дней, в группе с пластикой МК «край-в-край» составила 
12 [11; 14] койко-дней (p=0,62). За 30-дневный госпитальный 
период в двух группах не встречались крупные неблагоприят-
ные событий – вторичная конечная точка (инфаркт миокарда, 
сердечно-сосудистая летальность, геморрагический и ишеми-
ческий инсульты). Среди minor-событий в группе с изолиро-
ванной миоэктомией на контрольной ЭхоКГ перед выпиской у 
4 (20%) пациентов отмечался резидуальный градиент >30 мм 
рт. ст., в опытной группе – случаев остаточного градиента не 
было отмечено (p=0,05). 

По данным сравнительного анализа ЭхоКГ показателей 
(табл. 4) госпитального периода отмечались статистически 
значимые различия по наличию SAM-синдрома (контрольная 
группа – 30,0%, опытная группа – 0% при p=0,02), митраль-
ной недостаточности 0-1 степени (контрольная группа 70,0%; 
опытная группа 95,0% при p=0,04), митральной недостаточно-
сти 2 степени (контрольная группа – 30,0%; опытная группа –  
5,0% при p=0,04), градиента на уровне ВОЛЖ (контрольная 
группа - 16,1±12,6; опытная группа – 9,0±3,3 мм рт. ст. при 
р=0,02. В группе с пластикой митрального клапана по мето-
дике «край-в-край» отмечались статистически значимые боль-
шие пиковый и средний трансмитральные градиенты 6,5±1,9 и 
3,3±1,2 мм рт. ст., соответственно (p=0,01; p=0,05).

ОТДАЛЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ НАБЛЮДЕНИЯ
Все выжившие пациенты (n=40, 100%) были доступны по-

слеоперационному наблюдению. Медиана среднего периода 
наблюдения составила 26 [19; 30] месяцев. Полнота наблю-
дения составила 100% к 12 месяцу. Всем пациентам через 12 
месяцев после операции выполняли контрольные ЭКГ, транс-
торакальную эхокардиографию (ТТ ЭхоКГ) и осмотр врача-
кардиолога с оценкой функционального статуса. 

Таблица 1. Результаты чреспищеводной эхокардиографии до основного этапа операции
Table 1. Results of transesophageal echocardiography before the main stage of the operation
Показатели СМЭ, (n=20) СМЭ + «край-в-край», (n=20) p

МЖП, мм 22 [20; 25] 23 [21; 26] 0,51

Глубина резекции, мм 35,9±7,2 [95% ДИ: 32,5-39,3] 32,2±6,5 [95% ДИ: 29,2-35,3] 0,09

Толщина резекции, мм 10,3±2,1 [95% ДИ: 9,1-11,0] 10,7±2,4 [95% ДИ: 9,6-11,9] 0,37

SAM-синдром, n (%) 20/20 (100) 20/20 (100) 1,0

Фиброзное кольцо МК, мм 36 [35; 39] 38 [36; 40] 0,11

Передняя створка МК, мм 29 [28; 30] 30 [28; 35] 0,26

Пиковый градиент МК 4 [3; 5] 3 [3; 4] 0,06

Средний градиент МК 2 [2; 2] 2 [1; 2] 0,07

МН, n (%) 0-1 ст. 0/20 (0) 0/20 (0) -

2 ст. 15/20 (75) 17/20 (85) 0,69

3 ст. 5/20 (25) 3/20 (15) 0,69

Примечание/Note: СМЭ – септальная миоэктомия (SM – septal myectomy); МЖП – межжелудочковая перегородка (IVS – interventricular 
septum); SAM-синдром – синдром систолического дрожания передней створки митрального клапана (SAM – systolic anterior motion); 
МК – митральный клапан (MV – mitral valve); МН – митральная недостаточность (MI – mitral insufficiency); ДИ — доверительный 
интервал (CI – confidence interval); данные представлены как M±SD [95% ДИ], ME [Q1; Q3] и n (%) (data are presented as M±SD [95% CI],  
ME [Q1; Q3] and n (%)).

Таблица 2. Характеристика основного этапа операции
Table 2. Characteristics of the main stage of the operation
Показатели СМЭ, (n=20) СМЭ + «край-в-край», (n=20) p

ИК, мин. 65 [48; 69] 58 [48; 79] 0,94

ОА, мин. 40 [30; 47] 40 [22; 51] 0,76

Масса иссеченного миокарда, г 4,9 [2,7; 6,2] 3,5 [2,6; 4,6] 0,06

Повторная окклюзия аорты, n (%) 3/20 (15) 0/20 (0) 0,23

SAM-синдром, n (%) 3/20 (15) 0/20 (0) 0,23

ДМЖП, n (%) 0/20 (0) 0/20 (0) -

Разрывы ЛЖ, n (%) 0/20 (0) 0/20 (0) -+

Пиковый градиент МК 4 [3; 4] 7 [6; 8] <0,001

Средний градиент МК 2 [2; 2] 3 [2; 4] <0,001

МН n (%) 0-1 ст. 14/20 (70) 19/20 (95) 0,04

2 ст. 6/20 (30) 1/20 (5) 0,04

3 ст. 0/20 (0) 0/20 (0) -

Градиент ВОЛЖ, мм рт. ст. 9 [8; 13] 9 [6; 10] 0,30

Примечание/Note: СМЭ – септальная миоэктомия (SM – septal myectomy); ИК – искусственное кровообращение (CPB – 
cardiopulmonary bypass); ОА – окклюзия аорты (AO – aortic occlusion); ДМЖП – дефект межжелудочковой перегородки (VSD – 
ventricular septal defect); ЛЖ – левый желудочек (LV – left ventricle); МК – митральный клапан (MV – mitral valve); МН – митральная 
недостаточность (MI – mitral insufficiency); ВОЛЖ – выходной отдел левого желудочка (LVOT – left ventricle outflow tract). Данные 
представлены как Me [Q1; Q3] или n (%) (Data are presented as Me [Q1; Q3] or n (%)).
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Отдаленная выживаемость через 12 месяцев составила 
100% в двух группах. Свобода от ВСС и ОНМК составила 100% 
в двух группах.

В отдаленном периоде пациенты преимущественно находи-
лись в I и II функциональном классах, межгрупповой анализ не 
выявил статистически достоверной разницы, p=0,48 и p=0,45, 
соответственно. Все пациенты к контрольному периоду наблю-
дения через 1 год после операции находились на синусовом 
ритме (p=1,0).

Свобода от МН ≥2 степени в группе с изолированной рас-
ширенной миоэктомией составила 55,0% (95% ДИ: 33,3-76,5) 
через 12 месяцев после операции; в группе с сочетанной пла-
стикой МК «край-в-край» при септальной миоэктомии – 95,0% 
(95% ДИ: 82,4-100,0); log-rank test, p=0,008 (рис. 1). Свобода 

от повторных вмешательств по поводу МН и градиента ВОЛЖ 
в двух группах составила 100% (p=1,0).

При выполнении межгруппового анализа отдаленных ре-
зультатов ЭхоКГ отмечались статистически большие пико-
вый и средний диастолические градиенты на МК в группе с 
пластикой «край-в-край», p=0,03 и p=0,05, соответственно 
(табл. 5). Через 12 месяцев после операции чаще встречалась  
МН ≥2 степени в группе с изолированной миоэктомией (30,0% 
против 0% при p=0,02). Свобода от повторных вмешательств 
по поводу МН и градиента ВОЛЖ составили 100% в двух груп-
пах.

В соответствии с результатами одно- и многофакторно-
го регрессионного анализа (табл. 6), статистически значимое 
увеличение риска возврата МН ≥2 степени было при выполне-

Таблица 3. Течение послеоперационного периода
Table 3. The course of the postoperative period

Показатели СМЭ, (n=20)
СМЭ + «край-в-край»,  
(n=20)

p

Койко-день 12 [11; 13] 12 [11; 14] 0,62

Хирургический гемостаз, n (%) 0/20 (0) 0/20 (0) -

ОНМК, n (%) 0/20 (0) 0/20 (0) -

Стернальная инфекция, n (%) 0/20 (0) 0/20 (0) -

Водитель ритма на выписке

Синусовый, n (%) 20/20 (100) 20/20 (100) 1,0

ФП, n (%) 0/20 (0) 0/20 (0) -

Имплантация ЭКС, n (%) 0/20 (0) 0/20 (0) -

Первичная конечная точка

Интраоперационная эффективность 
(отсутствие повторных пережатий аорты, 
SAM-синдрома и МН ≥2ст.), n (%)

10 (50) 19 (95) 0,001

Вторичные конечные точки (minor-осложнения)

Полная АВ-блокада, n (%) 0 (0) 0 (0) -

Хирургический гемостаз, n (%) 0 (0) 0 (0) -

Градиент ВОЛЖ >30 мм рт. ст., n (%) 4 (20) 0 (0) 0,05

Примечание/Note: СМЭ – септальная миоэктомия (SM – septal myectomy); ОНМК – острое нарушение мозгового кровообращения 
(ACVA – acute cerebrovascular accident); ЭКС – электрокардиостимулятор (P – pacemaker); МН – митральная недостаточность (MI –  
mitral insufficiency); ВОЛЖ – выходной отдел левого желудочка (LVOT – left ventricle outflow tract). Данные представлены как n (%)  
(Data are presented as n (%)).

Таблица 4. Характеристика параметров эхокардиографии на этапе выписки
Table 4. Characteristics of echocardiography parameters at the discharge

Показатели СМЭ, (n=20)
СМЭ + «край-в-край»,  
(n=20)

p

SAM-синдром, n (%) 6/20 (30) 0/20 (0) 0,02

Градиент ВОЛЖ, мм рт. ст. 16,1±12,6 9,0±3,3 0,02

Пиковый градиент МК, мм рт. ст. 4,6±2,8 6,5±1,9 0,01

Средний градиент МК, мм рт. ст. 2,4±1,5 3,3±1,2 0,05

МН, n (%) 0-1 ст. 14/20 (70) 19/20 (95) 0,04

2 ст. 6/20 (30) 1/20 (5) 0,04

3 ст. 0/20 (0) 0/20 (0) -

Примечание/Note: СМЭ – септальная миоэктомия (SM – septal myectomy); ВОЛЖ – выходной отдел левого желудочка (LVOT – left 
ventricle outflow tract); МК – митральный клапан (MV – mitral valve); МН – митральная недостаточность (MI – mitral insufficiency). 
Данные представлены как M±SD и n (%) (Data are presented as M±SD and n (%)).
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нии изолированной септальной миоэктомии – ОР 11,97 (95%  
ДИ% 1,43-100,06) при р=0,02. Свобода от повторных вмеша-
тельств по поводу значимого градиента на уровне ВОЛЖ и вы-
раженной митральной недостаточности в двух группах состави-
ла 100% через 12 месяцев после операции.

ОБСУЖДЕНИЕ 
Немаловажный вклад в обструкцию ВОЛЖ при ГКМП вно-

сит систолическое движение передней створки МК [11]. С 
одной стороны, существуют особенности строения МК при 
ГКМП, такие как удлинение передней створки, аномальное 

прикрепление папиллярных мышц и т.д. С другой стороны, 
постоянный контакт передней створки МК с МЖП с течением 
времени приводит к ее фиброзу [12], поэтому в ряде случаев 
не получается устранить МН при выполнении изолированной 
септальной миоэктомии. Для профилактики устранения МН 
хирурги пользуются дополнительными методиками, такими 
как: резекция вторичных хорд передней створки, мобилиза-
ция папиллярных мышц, иссечение дополнительных хорд к 
МЖП, резекция аномальных папиллярных мышц, пластика 
край-в-край по Альфиери и другие [13-15].

Рисунок 1. Пластика митрального клапана «край-в-край». А – прошивание передней створки митрального клапана. Б – шов «край-в-
край» завязывается со встречной синтетической прокладкой

Figure 1. «Edge-to-edge» mitral valve repair. A – stitching of the anterior leaflet of the mitral valve. Б – final view of «edge-to-edge» mitral valve 
repair

Таблица 5. Сравнительный межгрупповой анализ функции митрального клапана через 12 месяцев после операции
Table 5. Comparative intergroup analysis of mitral valve function in 12 months after surgery
Показатели СМЭ, (n=20) СМЭ + «край-в-край», (n=20) p

Пиковый градиент МК, мм рт. ст.
4,9±3,2 [95% 
ДИ: 3,3-6,4]

6,8±2,1 [95% ДИ: 5,8-7,8] 0,03

Средний градиент МК, мм рт. ст.
2,5±1,7 [95% 
ДИ: 1,7-3,3]

3,4±1,4 [95% ДИ: 2,8-4,1] 0,05

МН, n (%) 0-1 ст. 14/20 (70) 20/20 (100) 0,02

2 ст. 6/20 (30) 0/20 (0) 0,02

3 ст. 0/20 (0) 0/20 (0) -

SAM-синдром, n (%) 1/20 (5) 0/20 (0) 0,48

Примечание/Note: СМЭ – септальная миоэктомия (SM – septal myectomy); МК – митральный клапан (MV – mitral valve); МН – митральная 
недостаточность (MI – mitral insufficiency). Данные представлены как M±SD и n (%) (Data are presented as M±SD and n (%)).

Таблица 6. Предикторы возврата митральной недостаточности ≥ 2 степени
Table 6. Predictors of mitral regurgitation recurrence ≥ grade 2

Факторы риска 
возврата МН ≥2 ст.

Однофакторный анализ Многофакторный анализ

ОР (95% ДИ) p ОР (95% ДИ) p

ИМТ 0,90 (0,79-1,04) 0,15 0,93 (0,83-1,05) 0,26

КДР ЛЖ 0,91 (0,82-1,01) 0,07 0,89 (0,78-1,01) 0,07

Группа СМЭ 9,94 (1,26-78,64) 0,03 11,97 (1,43-100,06) 0,02

ЧП ЭхоКГ МК пиковый 1,37 (0,94-2,02) 0,10 1,06 (0,70-1,60) 0,79

Примечание/Note: МН – митральная недостаточность (MI – mitral insufficiency); ИМТ – индекс массы тела (BMI – body mass index); 
КДР – конечно-диастолический размер (EDS – end-diastolic size); ЛЖ – левый желудочек (LV – left ventricle); СМЭ – септальная 
миоэктомия (SM – septal myectomy); ЧП ЭхоКГ – чреспищеводная эхокардиография (TEE – transesophageal echocardiography); 
ОР – отношение рисков (RR – risk ratio); ДИ — доверительный интервал (CI – confidence interval).
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ОРИГИНАЛЬНАЯ СТАТЬЯ. ПЛАСТИКА МИТРАЛЬНОГО КЛАПАНА ПО МЕТОДИКЕ «КРАЙ-В-КРАЙ»  
ПРИ СЕПТАЛЬНОЙ МИОЭКТОМИИ В СРАВНЕНИИ С ИЗОЛИРОВАННОЙ МИОЭКТОМИЕЙ

Данное исследование отражает непосредственные и отда-
ленные результаты пилотного рандомизированного клиниче-
ского исследования по сочетанной пластике МК по методике 
«край-в-край» при септальной миоэктомии с контрольной 
группой сравнения в виде изолированной септальной миоэк-
томии. 

В 2016 году J.Obadia и соавторы (отделение кардиохирургии, 
кардиологическая больница «Луи Прадель», Университет им. 
Клода Бернара, Лион, Франция) опубликовали первое когорт-
ное исследование из 22 пациентов, перенесших септальную 
миоэктомию и пластику МК «край-в-край». Основными не-
достатками данной работы явились относительно небольшой 
размер выборки; отсутствие контрольной группы сравнения, 
т.к. у части пациентов гемодинамический эффект мог бы быть 
удовлетворительным при изолированной миоэктомии [16].

В том же году A. Shah и соавторы (отделение сердечно-со-
судистой и торакальной хирургии, медицинский центр универ-
ситета Дьюка, Северная Каролина, США) выполнили первое 
ретроспективное исследование своего опыта выполнения 
пластики МК «край-в-край» при септальной миоэктомии. При 
анализе не отмечалось значимых летальности, больших кар-
диоваскулярных событий, частоты повторных операций по по-
воду МН. Ограничениями исследования выступают небольшой 
размер выборки, ретроспективный анализ исследования, двум 
пациентам была выполнена пластика «край-в-край» доступом 
через левое предсердие и значимо короткий период наблюде-
ния в 2,4±2,5 месяцев [17].

В 2017 году R.Collis и соавторы из трех клиник в Лондоне 
опубликовали свой опыт из 11 сочетанных операций с 12-ме-
сячным периодом наблюдения. Всем пациентам выполнили 
миоэктомию по Morrow и сочетанную пластику МК «край-в-
край», однако пластика «край-в-край» выполнялась через до-
ступ в левое предсердие. Значимыми недостатками работы 
являются маленький размер выборки, ретроспективный ана-
лиз исследования, отсутствие контрольной группы сравнения, 
пластика «край-в-край» через левопредсердный доступ для 
всех пациентов, короткий период наблюдения.

В 2020 году коллеги из отделения кардиохирургии больни-
цы Сан-Раффаэле (Милан, Италия) доложили о своем опыте 
выполнения данного вмешательства. В работе септальную 
миоэктомию и сочетанную пластику митрального клапана 
«край-в-край» выполнили 26 пациентам, большинству паци-
ентов (2 пациентам – трансаортально) пластика «край-в-край» 
выполнялась через левую атриотомию. Двум пациентам через 
5 и 9 месяцев после операции было выполнено протезирова-
ние митрального клапана по поводу возврата митральной не-
достаточности. Недостатками исследования авторы отмечают 
длительный период набора пациентов, ретроспективный одно-
центровой дизайн исследования, маленький размер выборки, 
отсутствие контрольной группы сравнения. Помимо этого, ча-
сти пациентов с пролапсом задней створки МК дополнительно 
выполнялась аннулопластика опорным кольцом. По данным 
работы пролапс задней створки МК был предиктором рециди-
ва МН в отдаленном периоде. Включение пациентов с альтер-
нативным механизмом МН является значимым недостатком 
исследования [18].

В нашей серии случаев всем пациентам была выполнена рас-
ширенная миоэктомия выходного отдела левого желудочка. В 
настоящее время ФГБУ «НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина» име-
ет наибольший опыт выполнения расширенной миоэктомии 
ВОЛЖ в Российской Федерации и ближнем зарубежье. Все 
вмешательства были выполнены наиболее опытными хирур-

гами, имеющими опыт хирургической коррекции ГКМП как 
минимум более 50 операций, что характеризует качественные 
непосредственные и отдаленные результаты. В дополнение, 
отсутствие полных АВ-блокад, ДМЖП и дефектов задней стен-
ки ЛЖ в двух группах также свидетельствует о большом опыте 
выполнения септальной миоэктомии.

По данным предоперационных характеристик обе группы 
достоверно не отличались ни по одному фактору. В отличие от 
существующих публикаций мы не получили интраоперацион-
ной и госпитальной летальности. 

Помимо этого, для выполнения пластики МК по методике 
«край-в-край» в большинстве случаев использовался транс-
аортальный доступ, при этом мы не получили интраопера-
ционных осложнений. С накоплением опыта выполнение со-
четанной пластики МК «край-в-край» становится быстрее и 
технически проще трансаортальным доступом для уменьше-
ния времени ишемии миокарда, а не через левый атриотомный 
доступ. Кроме того, для выполнения сопутствующей пластики 
МК по методике «край-в-край» целесообразно использовать 
минимально инвазивный кардиохирургический инструмен-
тарий. При анализе интраоперационных результатов не было 
получено достоверной разницы по медиане длительности 
ишемии миокарда и искусственного кровообращения в срав-
нении изолированной миоэктомией – 40 против 40 (p=0,76) и 
58 против 65 (p=0,94) минут, соответственно. В группе с изо-
лированной миоэктомией в 3-х случаях потребовалось повтор-
ное подключения к аппарату искусственного кровообращения 
и пережатие аорты вследствие резидуальной выраженной МН. 
Всем трем пациентам была выполнена дополнительная folding-
пластика задней створки МК через отдельный доступ в левое 
предсердие, достоверной разницы по повторным окклюзия 
аорты не было выявлено.

В общей сложности госпитальный период показал, что со-
четанная пластика МК по методике «край-в-край» при сеп-
тальной миоэктомии в сравнении с изолированной септальной 
миоэктомией показывает сопоставимый высокий уровень без-
опасности. Обе процедуры являются эффективными, однако 
одномоментная пластика МК по методике «край-в-край» при 
септальной миоэктомии показывает более высокую эффек-
тивность в элиминации SAM-синдрома и SAM-индуцированной 
МН по сравнению с изолированной миоэктомиией в раннем 
послеоперационном периоде. Сочетанная пластика МК по ме-
тодике «край-в-край» при септальной миоэктомии демонстри-
рует лучшие госпитальные результаты в отсутствие резидуаль-
ного градиента на уровне выходного отдела левого желудочка 
по сравнению с изолированной миоэктомией. Госпитальные 
результаты нашего исследования значимо не отличаются от 
данных наших коллег [16-18]. Основным недостатком изоли-
рованной расширенной миоэктомии была резидуальная МН ≥2 
степени и SAM-синдром. Напротив, недостатком сочетанной 
пластики МК по методике «край-в-край» являются статисти-
чески значимые более высокие значения пикового и среднего 
диастолических градиентов.

Анализ отдаленных результатов показывает, что комбини-
рованное вмешательство в объеме септальной миоктомии и 
пластики МК по методике «край-в-край», как и изолированная 
септальная миоэктомия демонстрируют высокую выживае-
мость и свободу от ВСС и повторных операций по поводу МН 
и градиента на уровне выходного отдела левого желудочка че-
рез 12 месяцев после операции.

В заключение стоит отметить, несмотря на то, что мы выпол-
няли сочетанное вмешательство в объеме пластики МК «край-
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в-край» и септальной миоэктомии, мы не вышли из целевого 
диапозона по безопасности и эффективности для изолирован-
ной миоэктомии в опытных кардиохирургических центрах [2]. 

ВЫВОДЫ
1. Сочетанная пластика МК по методике «край-в-край» при 

септальной миоэктомии сопряжена с низким уровнем госпи-
тальной летальности и осложнений в раннем послеопераци-
онном периоде, сопоставимыми с изолированной септальной 
миоэктомией.

2. Сочетанная пластика МК по методике «край-в-край» пока-
зывает лучшую эффективность (отсутствие повторных пере-
жатий аорты, резидуальных МН ≥2 степени и SAM-синдрома) 
по сравнению с изолированной септальной миоэктомией ин-
траоперационно (95,0% против 50,0% при p=0,001).

3. Сочетанная пластика МК по методике «край-в-край», как и 
изолированная миоэктомия интраоперационно характеризует-
ся отсутствием значимого градиента на уровне выходного от-
дела левого желудочка, но к моменту выписки демонстрирует 
свое превосходство (0% против 20,0% при p=0,05).

4. Сочетанная пластика МК по методике «край-в-край» во 
время септальной миоэктомии демонстрирует более высо-
кую свободу от МН ≥2 степени, по сравнению с изолирован-
ной септальной миоэктомией (0,0% против 30,0% p=0,02; при 
сопоставимой 100%-ной свободе от повторных вмешательств 
по поводу МН) через 12 месяцев после операции, однако со-
провождается повышенными трансмитральными пиковым 
(6,8±2,1 против 4,9±3,2 при p=0,03) и средним (3,4±1,4 против 
2,5±1,7 при p=0,05) градиентами.

5. Сочетанная пластика МК по методике «край-в-край» при 
септальной миоэктомии показывает сопоставимую 100%-ную 
выживаемость и свободу от ВСС в сравнении с изолированной 
септальной миоэктомией.

6. Пластика МК по методике «край-в-край» при септальной 
миоэктомии характеризуется сопоставимой 100%-ной свобо-
дой от повторных вмешательств по поводу градиента на уров-
не выходного отдела левого желудочка в сравнении с изоли-
рованной миоэктомией через 12 месяцев после операции.
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