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1 

ĐẶT VẤN ĐỀ 

 

Hẹp van động mạch chủ (ĐMC) nặng là một trong những bệnh lý van tim 

thường gặp nhất ở người cao tuổi, với tỷ lệ gia tăng theo tuổi.1 Những bệnh nhân này, 

kể từ khi xuất hiện triệu chứng, nếu không được điều trị can thiệp thì tiên lượng kém 

với tỷ lệ tử vong trong một năm đầu có thể lên tới 50,7%.2  

Trong hơn 50 năm qua, phẫu thuật thay van động mạch chủ (SAVR) được xem 

là phương pháp điều trị kinh điển giúp cải thiện triệu chứng lẫn sống còn trên những 

bệnh nhân hẹp van ĐMC nặng.3 Dù vậy, vẫn còn khoảng 30% những bệnh nhân này 

không được điều trị bằng phương pháp phẫu thuật do không thể phẫu thuật hoặc nguy 

cơ phẫu thuật cao bởi tuổi cao và nhiều bệnh lý khác đi kèm.4 Cấy hoặc thay van 

ĐMC qua ống thông (TAVI hoặc TAVR) là một phương pháp điều trị can thiệp ít xâm 

lấn và được thực hiện thành công lần đầu tiên trên người vào năm 2002 tại Pháp bởi 

bác sĩ Alain Cribier.5 Cho tới thời điểm hiện tại, nhiều nghiên cứu ngẫu nhiên có đối 

chứng lẫn phân tích sổ bộ trên các dân tộc khác nhau đã cho thấy TAVI an toàn và 

hiệu quả tương đương, thậm chí vượt trội ở vài tiêu chí, khi so với SAVR trong điều 

trị bệnh lý này với bất kể bệnh nhân thuộc nhóm nguy cơ phẫu thuật nào.6 Kể từ ca 

TAVI đầu tiên trên người vào năm 2002, cho đến thời điểm vào khoảng giữa năm 

2022, số lượng thủ thuật này trên toàn thế giới đã hơn 1,5 triệu lượt và TAVI đang 

dần trở thành xu hướng điều trị chủ đạo cho những bệnh nhân hẹp van ĐMC nặng.7,8  

Tại Việt Nam, ca TAVI đầu tiên được tiến hành vào năm 2012. Cho đến nay, đã 

có khoảng 10 trung tâm tim mạch trên cả nước có thể tiến hành thủ thuật TAVI với 

tổng số đã hơn 200 lượt. Trong đó, Bệnh viện Vinmec Central Park, TP. Hồ Chí Minh 

là trung tâm có số lượng thủ thuật TAVI nhiều nhất cả nước tính đến thời điểm tiến 

hành nghiên cứu này. TAVI là một trong những kỹ thuật phức tạp nhất trong lĩnh vực 

can thiệp bệnh tim cấu trúc và đòi hỏi sự đầu tư tương xứng về cơ sở vật chất lẫn trình 

độ kỹ thuật của cả ekip để có thể đạt được kết quả tối ưu.9 Bên cạnh đó, sự tiếp cận 

kỹ thuật này tại Việt Nam cũng tương đối chậm hơn so với sự phát triển TAVI tại 

những nước có nền y học phát triển của thế giới.10 Ngoài ra, theo một số báo cáo cho 
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thấy dân số TAVI tại Việt Nam có tỷ lệ cao van ĐMC 2 mảnh - đặc điểm giải phẫu 

được cho là có nhiều nguy cơ bất lợi đối với thủ thuật TAVI so với van ĐMC 3 mảnh.  

Do đó, kết quả phương pháp điều trị này trên dân số Việt Nam, nhất là người cao tuổi, 

cần phải được đánh giá kỹ để có định hướng phát triển tốt hơn và ứng dụng phù hợp 

hơn với những đặc điểm dân số và thực tế tại Việt Nam. Tuy nhiên, tại Việt Nam, cho 

tới thời điểm hiện nay, số lượng nghiên cứu về tính an toàn và hiệu quả của TAVI trên 

bệnh nhân cao tuổi bị hẹp van ĐMC nặng còn rất ít và hạn chế về số lượng bệnh nhân. 

Với những lý do trên, chúng tôi đặt ra các câu hỏi nghiên cứu là: “TAVI trên bệnh 

nhân cao tuổi bị hẹp van ĐMC nặng (bao gồm van ĐMC 3 mảnh và 2 mảnh) tại Việt 

Nam liệu có an toàn và hiệu quả lâm sàng tại thời điểm một năm có tương đương với 

các nghiên cứu trên thế giới đã được công bố hay không ? Và những yếu tố nào ảnh 

hưởng lên tiên lượng tử vong do mọi nguyên nhân trong vòng một năm sau TAVI trên 

dân số cao tuổi tại Việt Nam ?”. 

Từ các câu hỏi trên, chúng tôi tiến hành nghiên cứu đề tài: “Nghiên cứu tính an 

toàn và hiệu quả ngắn hạn của phương pháp cấy van động mạch chủ qua ống thông 

trong điều trị bệnh nhân hẹp van động mạch chủ nặng”. Đề tài này nhằm trả lời cho 

các mục tiêu cụ thể như sau: 

1. Xác định tính an toàn, với các kết quả trong vòng 30 ngày theo tiêu chuẩn 

VARC-2, của TAVI trong điều trị bệnh nhân cao tuổi bị hẹp van ĐMC nặng 

tại Bệnh viện Vinmec Central Park TP. Hồ Chí Minh (kết quả chung và so 

sánh kết quả giữa nhóm van ĐMC 3 mảnh với 2 mảnh). 

2. Xác định hiệu quả lâm sàng tại thời điểm một năm sau TAVI, theo tiêu chuẩn 

VARC-2, trong điều trị bệnh nhân cao tuổi bị hẹp van ĐMC nặng tại Bệnh 

viện Vinmec Central Park TP. Hồ Chí Minh (kết quả chung và so sánh kết 

quả giữa nhóm van ĐMC 3 mảnh với 2 mảnh). 

3. Khảo sát các yếu tố liên quan tử vong do mọi nguyên nhân trong vòng một 

năm sau thủ thuật trên bệnh nhân cao tuổi bị hẹp van ĐMC nặng được TAVI. 
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CHƯƠNG 1. 

TỔNG QUAN TÀI LIỆU 

 

1.1. Dịch tễ, nguyên nhân và sinh lý bệnh hẹp van ĐMC ở người cao tuổi  

1.1.1. Dịch tễ  

Hẹp van ĐMC gia tăng theo tuổi và tỷ lệ hiện mắc ở người cao tuổi (NCT) có 

sự khác nhau tùy thuộc vào dân số nghiên cứu và tiêu chuẩn chẩn đoán. 1 Tỷ lệ này 

tăng 0,2% trong nhóm 50 – 59 tuổi; 1,3% trong nhóm 60 – 69 tuổi; 3,9 % trong nhóm 

70 – 79 tuổi và 9,8% trong nhóm 80 – 89 tuổi. 11 Trong một phân tích gộp trên 11.991 

người tại Bắc Mỹ của Nkomo và cs., 12 tỷ lệ hẹp van ĐMC mức độ vừa tới nặng 

chiếm 2,8% ở những người ≥ 75 tuổi. Một phân tích gộp khác từ 7 nghiên cứu cắt 

ngang trên 9.723 người > 75 tuổi tại Châu Âu, Bắc Mỹ và Đài Loan ghi nhận hẹp van 

ĐMC chiếm tới 12,4%, với hẹp van ĐMC mức độ nặng là 3,4%. 13  

1.1.2. Nguyên nhân và sinh lý bệnh 

Ba nguyên nhân chính của hẹp van ĐMC là vôi hóa van, van ĐMC 2 mảnh 

(V2M) và bệnh van tim do hậu thấp. 14 Sự vôi hóa do thoái hóa (degenerative calcific 

disease) là nguyên nhân chủ yếu gây hẹp van ĐMC ở NCT. 15 V2M thường gặp ở 

bệnh nhân (BN) trẻ nhưng cũng được ghi nhận tới 22% trong một nghiên cứu trên 

364 BN ≥ 80 tuổi hẹp van ĐMC đơn thuần được SAVR. Hẹp van ĐMC do hậu thấp 

hiện nay ít gặp. Những nghiên cứu gần đây cho thấy Lipoprotein a cũng là một trong 

những nguyên nhân chính của sự vôi hóa van ĐMC và gây hẹp van này. 16,17  

Điểm nổi bật trong sinh lý bệnh của hẹp van ĐMC do thoái hóa là sự tắc nghẽn 

đường ra thất trái ngày càng tiến triển, từ đó dẫn đến suy tim và/hoặc thiếu máu cơ 

tim thông qua những con đường bệnh lý được thể hiện qua Sơ đồ 1.1. 18 
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Sơ đồ 1.1. Sinh lý bệnh suy tim bệnh của hẹp van ĐMC 

Nguồn: Joseph J (2017) 18 

1.2. Phân loại mức độ hẹp van ĐMC 

Mức độ hẹp van ĐMC về mặt huyết động được phân loại dựa trên 3 chỉ số chính: 

vận tốc tối đa qua van, chênh áp trung bình qua van và diện tích lỗ van (được tính 

bằng phương trình liên tục). Chỉ số diện tích lỗ van ĐMC (diện tích lỗ van/diện tích 

bề mặt cơ thể) cũng được khuyến nghị trong đánh giá mức độ hẹp van ĐMC, nhất là 

trên trẻ em, thanh thiếu niên, người quá gầy hoặc quá mập.19 Trên những BN có sự 

tương đồng về mức độ hẹp giữa vận tốc tối đa qua van hoặc chênh áp trung bình qua 

van với diện tích lỗ van thì mức độ hẹp van ĐMC dễ dàng được phân loại như  

Bảng 1.1. 20 

Những BN mà không có sự tương đồng về mức độ hẹp giữa vận tốc tối đa qua 

van hoặc chênh áp trung bình qua van với diện tích lỗ van ĐMC thì sự đánh giá để 

phân loại mức độ hẹp cần được tính thêm các yếu tố như chỉ số cung lượng tim, chức 

năng tâm thu thất trái và mức độ vôi hóa lá van (Sơ đồ 1.2).  
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Bảng 1.1. Phân loại mức độ hẹp van ĐMC 

Nguồn: Baumgartner H (2016) 20 

 
 

1.3. Diễn tiến tự nhiên và tiên lượng của hẹp van ĐMC 

1.3.1. Diễn tiến tự nhiên của hẹp van ĐMC 

Diễn tiến tự nhiên của hẹp van ĐMC đã được Ross và Braunwald miêu tả từ 

năm 1968 bao gồm một giai đoạn kéo dài không triệu chứng với tỷ lệ sống gần như 

người khỏe mạnh nhưng khi xuất hiện triệu chứng thì tiên lượng kém đi nhanh chóng 

nếu không được điều trị can thiệp. 21,22 Theo diễn tiến này, tuổi trung bình khi xuất 

hiện triệu chứng là khoảng 60 và tuổi trung bình tử vong là 63. Tốc độ tiến triển về 

mặt huyết động của hẹp van ĐMC thường biến đổi và không thể dự đoán chính xác 

trên từng BN. Những yếu tố ảnh hưởng lên quá trình này bao gồm tuổi cao, nam giới, 

hút thuốc lá, tăng huyết áp, rối loạn lipid máu, đái tháo đường, bệnh thận mạn và bệnh 

mạch vành. 23 Nhìn chung, diện tích lỗ van ĐMC giảm trung bình khoảng 0,1 – 0,3 

cm2/năm và vận tốc tối đa qua van tăng trung bình khoảng 0,3m/giây/năm. 24  

1.3.2. Tiên lượng của hẹp van ĐMC nặng  

Hẹp van ĐMC không triệu chứng 

BN hẹp van ĐMC nặng không triệu chứng có tiên lượng tốt hơn so với BN có 

triệu chứng, với tỷ lệ sống còn nếu không điều trị can thiệp sau 2 năm, 4 năm và 8 

năm lần lượt là 93%, 86% và 75%. 25 Tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân và tử vong 
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do tim mạch hàng năm là 3,0% và 1,1%. 26 Tuy nhiên, khoảng 50% BN này sẽ khởi 

phát triệu chứng trong vòng 2 năm và cần phải điều trị can thiệp.  

Hẹp van ĐMC có triệu chứng 

Tiên lượng của BN hẹp van ĐMC nặng có triệu chứng mà không thay van đã 

được ghi nhận gần 55 năm (Hình 1.1.). 21 Tỷ lệ sống còn từ khi xuất hiện triệu chứng 

đau ngực là 5 năm, ngất là 3 năm và triệu chứng của suy tim là 2 năm. 21 Nhìn chung, 

nếu không can thiệp, tử vong do hẹp van ĐMC nặng có thể lên tới 75% trong vòng 3 

năm kể từ khi xuất hiện triệu chứng. 27 Trong nghiên cứu PARTNER B, tỷ lệ tử vong 

do mọi nguyên nhân trên BN hẹp van ĐMC nặng có triệu chứng nhưng không thể 

phẫu thuật tại thời điểm 1 năm và 2 năm lần lượt là 50% và 68%. 2,28 

Hình 1.1. Diễn tiến tự nhiên và tiên lượng hẹp van ĐMC nặng 

Nguồn: Ross J (1968) 21 
 

1.4. Chẩn đoán hẹp van ĐMC ở người cao tuổi 

1.4.1. Lâm sàng 

BN hẹp van ĐMC không có biểu hiện triệu chứng trong một thời gian dài và 

thường được phát hiện tình cờ khi khám sức khỏe định kỳ. Thời gian khởi phát triệu 

chứng có thể kéo dài tới 10 – 20 năm. 29 

Triệu chứng cơ năng 

Ba triệu chứng cơ năng kinh điển của hẹp van ĐMC nặng là đau ngực, ngất 

(hoặc biểu hiện gần như ngất) và bệnh cảnh suy tim. 30,31  
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▪ Đau ngực là biểu hiện thường gặp nhất ở NCT bị hẹp van ĐMC. Bệnh lý mạch 

vành thường gặp và/hoặc sự mất cân bằng cung-cầu ôxi cho cơ tim trong sinh 

lý bệnh hẹp van ĐMC là nguyên nhân gây ra triệu chứng đau ngực.  

▪ Ngất có thể do các nguyên nhân sau: suy thất trái đột ngột khi gắng sức, giãn 

mạch ngoại biên quá mức theo cơ chế phản xạ áp lực, rối loạn nhịp thất thoáng 

qua hoặc ức chế dẫn truyền nhĩ thất thoáng qua do sự vôi hóa hệ thống dẫn 

truyền này.  

▪ Khó thở khi gắng sức, khó thở liên quan tư thế, khó thở kịch phát về đêm và 

phù phổi cấp là những biểu hiện của suy tim.  

Triệu chứng thực thể 

Trong hẹp van ĐMC, mạch cảnh nảy yếu và đến chậm (parvus et tardus). Triệu 

chứng này có thể bình thường trên NCT bởi sự giảm độ chung giãn của thành mạch. 

Rung miêu tâm thu ở khoảng liên sườn II bên phải. Âm thổi tâm thu đặc trưng của hẹp 

van ĐMC thường được nghe rõ nhất ở khoảng liên sườn II bên phải, lan lên cổ và đạt 

cường độ cao nhất vào đầu - giữa tâm thu. Cường độ mạnh, thời gian kéo dài, sự đạt 

cực đại chậm của âm thổi tâm thu cũng như sự không hiện diện tiếng T2 của van ĐMC 

đã được chứng minh liên quan với hẹp van ĐMC mức độ nặng. 32 Âm thổi tâm thu này 

cũng thường được nghe ở mỏm tim trên NCT bị hẹp van ĐMC do vôi hóa van tim với 

cường độ âm thổi thường lớn, nghe như tiếng nhạc hơn và giống âm thổi tâm thu của 

hở van 2 lá (hiện tượng Gallivardin). Tiếng T1 thường không thay đổi trong hẹp van 

ĐMC. Tiếng T2 giảm hoặc không có trên những BN hẹp van ĐMC nặng. Tiếng T2 

tách đôi nghịch thường có thể gặp trong hẹp van ĐMC nặng hoặc có rối loạn chức 

năng thất trái. Trong trường hợp suy tim trái, tiếng T3 có thể được nghe. 33,34  

1.4.2. Cận lâm sàng 

Bên cạnh khám lâm sàng, những phương tiện chẩn đoán hình ảnh có vai trò chính 

trong việc đánh giá mức độ hẹp van ĐMC và lựa chọn chiến lược điều trị phù hợp. 

Điện tâm đồ và X-quang ngực 

Điện tâm đồ thường cho thấy hình ảnh phì đại thất trái. Rung nhĩ ít gặp trong 

giai đoạn sớm của bệnh và thường xuất hiện trên những BN có kèm theo bệnh lý van 



8 

2 lá, suy tim. Do sự vôi hóa van ĐMC có thể kéo sang tới tận hệ dẫn truyền nên những 

rối loạn dẫn truyền nhĩ thất có thể gặp trên NCT bị hẹp van ĐMC. Rối loạn nhịp thất 

trên NCT bị hẹp van ĐMC thường cho thấy khả năng có bệnh mạch vành đi kèm. 35 

X-quang ngực thường không ghi nhận gì bất thường trong giai đoạn sớm, sau đó sẽ 

có những dấu hiệu của phì đại thất trái cũng như vôi hóa van theo tiến triển của bệnh.  

Siêu âm tim qua thành ngực 

Siêu âm tim qua thành ngực là phương tiện chẩn đoán chính của hẹp van ĐMC. 

Nó xác định có hẹp van ĐMC hay không, mức độ hẹp van, vôi hóa van, chức năng 

thất trái, độ dày các thành tim, nguyên nhân và các bệnh lý van tim khác đi kèm. Siêu 

âm tim màu (Doppler) là kỹ thuật được dùng trong việc đánh giá mức độ hẹp van 

ĐMC. 36 Đánh giá mức độ hẹp van ĐMC bằng siêu âm tim chủ yếu dựa vào 3 chỉ số: 

vận tốc tối đa qua van, chênh áp trung bình qua van và diện tích lỗ van (tính bằng 

phương trình liên tục). 

Theo lý thuyết, diện tích lỗ van là một chỉ số lý tưởng để đánh giá mức độ hẹp 

van ĐMC; tuy nhiên, trong thực hành lâm sàng, nó vẫn còn nhiều hạn chế về mặt kỹ 

thuật đo đạc. Do đó, để đưa ra các quyết định lâm sàng hợp lý trên những BN không 

có sự tương xứng về mức độ hẹp van giữa vận tốc tối đa hoặc chênh áp trung bình 

qua van với diện tích lỗ van, cần phải tính thêm các chỉ số khác như: cung lượng tim, 

chức năng tâm thu thất trái (LVEF), mức độ vôi hóa van, bệnh cơ tim phì đại, tình 

trạng chức năng, tình trạng dòng chảy và huyết áp. Đối với BN tăng huyết áp, cần 

siêu âm đánh giá lại khi huyết áp đã ổn định. 36 Trong khuyến cáo điều trị bệnh lý van 

tim năm 2021 của Hội Tim mạch Châu Âu (European Society of Cardiology - ESC) 

và Hội Phẫu thuật Tim mạch – Lồng ngực Châu Âu (European Association for 

Cardio-Thoracic Surgery - EACTS) đã đưa ra lược đồ tiếp cận BN hẹp van ĐMC trên 

siêu âm tim như sau (Sơ đồ 1.2). 

Siêu âm tim qua thực quản 

Siêu âm tim qua thực quản có vai trò quan trọng trong việc đánh giá van ĐMC 

trước và sau thủ thuật TAVI. 37 
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Siêu âm tim gắng sức 

Cung cấp thêm những thông tin giúp tiên lượng trên những BN hẹp van ĐMC 

nặng không triệu chứng hoặc giúp xác định hẹp van ĐMC nặng trên BN có chênh áp 

thấp, dòng thấp và LVEF giảm. 38 

Chụp cắt lớp điện toán đa lát cắt (MSCT) 

Cung cấp những thông tin chính xác về các kích thước và hình thái của vùng 

van ĐMC, mức độ vôi hóa và đánh giá tính khả thi của các đường tiếp cận mạch máu 

nếu dự định TAVI. Phương tiện chẩn đoán hình ảnh này đã trở thành một qui trình 

chuẩn trong việc đánh giá trước thủ thuật TAVI. 39   

Peptide Na lợi niệu 

BNP/NT-ProBNP đã được chứng minh có khả năng dự đoán sống còn cũng như 

kết cục lâm sàng trên BN hẹp van ĐMC nặng có dòng chảy bình thường và thấp. 40,41 

Nó cũng hữu ích trong việc xác định thời điểm nào nên điều trị can thiệp trên những 

BN hẹp van ĐMC nặng không có triệu chứng. 42 
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Sơ đồ 1.2. Tiếp cận hẹp van ĐMC trên siêu âm 

Nguồn: Vahanian A (2021) 43 

1.5. Điều trị hẹp van ĐMC ở người cao tuổi 

Theo các hướng dẫn mới nhất trong quản lý bệnh van tim của ACC/AHA 

năm 2020 và ESC/EACTS năm 2021, không có các khuyến cáo riêng biệt trên đối 

tượng người cao tuổi. Tuy nhiên, tuổi cao và các bệnh lý thường gặp (như suy yếu, 

nhiều bệnh nền,…) cần phải được cân nhắc khi lựa chọn các phương pháp điều trị 

hẹp van ĐMC nặng trên nhóm bệnh nhân này. 44,45 

1.5.1. Nội khoa 

Cho tới hiện nay, chưa có loại thuốc nào được chứng minh cải thiện sống còn 

trên BN hẹp van ĐMC nặng. Những BN có triệu chứng của suy tim nhưng không thể 
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can thiệp hoặc đang chờ can thiệp thì việc sử dụng thuốc điều trị theo khuyến cáo của 

suy tim. 46 Điều trị các bệnh lý đi kèm như tăng huyết áp, bệnh mạch vành,… Liều 

thuốc phải được điều chỉnh cẩn thận để tránh tụt huyết áp. 47 

1.5.2. Nong van bằng bóng 

Nong van ĐMC bằng bóng ra đời vào giữa những năm 1980 48 cho những BN 

hẹp van ĐMC nặng không thể phẫu thuật và giúp cải thiện chênh áp, diện tích lỗ van 

sau nong bóng. Tuy nhiên, những bằng chứng sau đó cho thấy kỹ thuật này có tỷ lệ 

cao biến chứng thủ thuật, tái hẹp van45 và lợi ích về sống còn không đáng kể. Kỹ thuật 

này hiện nay được chỉ định trên BN hẹp van ĐMC nặng mà chỉ điều trị chăm sóc 

giảm nhẹ hoặc trong giai đoạn đợi điều trị can thiệp (khuyến cáo IIb). 49  

1.5.3. Phẫu thuật thay van động mạch chủ (SAVR) 

SAVR là một phẫu thuật lớn trong lĩnh vực phẫu thuật tim mạch lồng ngực. 

Phương pháp này đòi hỏi phải cưa xương ức, mở lồng ngực và tuần hoàn ngoài cơ 

thể. Van ĐMC nguyên thủy của BN sẽ được lấy đi và thay bằng van ĐMC nhân tạo 

(van cơ học hoặc sinh học). Trong một thời gian dài kể từ khi ra đời vào những năm 

1960, phương pháp này được xem là một phương pháp chuẩn trong điều trị hẹp van 

ĐMC nặng. Nó đã chứng minh cải thiện triệu chứng lẫn sống còn trên BN hẹp van 

ĐMC nặng có triệu chứng. 3,50 Tuy nhiên, vẫn còn khoảng 30% BN hẹp van ĐMC 

nặng có triệu chứng không được phẫu thuật bởi nguy cơ phẫu thuật cao hoặc không 

thể phẫu thuật do các tình trạng đi kèm như là tuổi cao, suy yếu, tiền căn phẫu thuật 

tim, đột quị, LVEF giảm nặng,… 1  

Mặc dù nhiều nghiên cứu ngẫu nhiên có đối chứng (RCT) gần đây đã cho thấy 

TAVI có thể thay thế SAVR trong điều trị hẹp van ĐMC, SAVR vẫn là một phương 

pháp điều trị nền tảng trong bệnh lý này, nhất là trên những bệnh cảnh mà TAVI vẫn 

chưa thể thay thế (thay van ĐMC cơ học, thay van ĐMC kèm phẫu thuật tim khác,..).  

  



12 

1.5.4. Cấy van ĐMC qua ống thông (sẽ được trình bày chi tiết tại mục 1.6)  

1.5.5. Chỉ định can thiệp van ĐMC 

Chỉ định can thiệp van ĐMC của AHA/ACC (2020) và ESC/ EACTS (2021)  

trên BN hẹp van ĐMC nặng cơ bản được chia làm 2 nhóm: có triệu chứng và không 

có triệu chứng như Bảng 1.2 và 1.3. 

1.5.6. Lựa chọn phương pháp can thiệp 

Lựa chọn phương pháp can thiệp: SAVR hoặc TAVI/TAVR (Sơ đồ 1.3) 44 

Tới thời điểm hiện tại, ESC khuyến cáo (Bảng 1.4) SAVR được ưu tiên hơn trên 

nhóm BN < 75 tuổi có nguy cơ phẫu thuật thấp và ngược lại, TAVI được ưu tiên trên 

BN ≥ 75 tuổi hoặc không thể phẫu thuật hoặc nguy cơ phẫu thuật cao.47  

Trong khuyến cáo của ESC, 75 tuổi được xem là ngưỡng để xem xét SAVR hoăc 

TAVI thì ACC/AHA (sơ đồ 1.3) sử dụng ngưỡng tuổi 65 với sự ưu tiên SAVR cho 

những BN < 65 tuổi.44   

Tuy nhiên, cả ACC/AHA và ESC đều nhấn mạnh rằng việc lựa chọn phương 

pháp điều trị SAVR hay TAVI phải được đưa ra bởi một Đội nhóm bác sĩ Tim mạch 

(Heart Team) 44,47,49 với sự cân nhắc nhiều yếu tố trên từng BN như tuổi, kỳ vọng 

sống, bệnh đi kèm (bao gồm suy yếu), đặc điểm giải phẫu vùng van ĐMC, những 

nguy cơ tương đối, kết cục lâu dài của SAVR và TAVI, thời gian sử dụng của van sinh 

học, sự thuận lợi cho tiếp cận qua đường động mạch đùi nếu dự kiến TAVI, kinh 

nghiệm và kết quả của trung tâm (Bảng 1.4). Những yếu tố trên phải được thảo luận 

với BN/thân nhân và có sự đồng thuận của họ trong quyết định lựa chọn phương pháp 

can thiệp nào. 43 
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Bảng 1.2. Khuyến cáo can thiệp hẹp van ĐMC theo ESC 2021 43 
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Bảng 1.3. Khuyến cáo can thiệp hẹp van ĐMC theo ACC/AHA 2020 44 
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Sơ đồ 1.3. Lựa chọn SAVR hoặc TAVI theo ACC/AHA 2020 44 
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Bảng 1.4. Khuyến cáo lựa chọn SAVR hoặc TAVI trên BN hẹp van ĐMC có 

triệu chứng theo ACC/AHA 2020 44 và theo ESC 2021 43 
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1.6. Cấy van ĐMC qua ống thông (TAVI) 

1.6.1. Lịch sử 

Trong một thời gian dài, SAVR là phương pháp điều trị duy nhất được chứng 

minh cải thiện được sống còn, triệu chứng và cả chất lượng cuộc sống trên BN hẹp 

van ĐMC nặng có triệu chứng. Tuy nhiên, vẫn còn khoảng 30% BN có chỉ định thay 

van ĐMC nhưng không được phẫu thuật vì nguy cơ phẫu thuật rất cao hoặc không 

thể phẫu thuật do những bệnh lý khác đi kèm. Do đó, trong nhiều thập niên, các nhà 

nghiên cứu lâm sàng đã nỗ lực tìm kiếm một phương pháp thay van ĐMC ít xâm lấn 

hơn mà có thể điều trị hẹp van ĐMC trong những bệnh cảnh trên. Những cố gắng này 

dẫn tới sự ra đời của kỹ thuật nong van ĐMC bằng bóng vào giữa những năm 1980 

với những ca đầu tiên được thực hiện bởi Alain Cribier 48 cho những BN hẹp van 

ĐMC nặng không thể phẫu thuật. Tuy nhiên, những bằng chứng sau đó cho thấy kỹ 

thuật này có tỷ lệ cao biến chứng thủ thuật, tái hẹp van sau nong bóng và lợi ích về 

sống còn không đáng kể. 51  

Mãi tới năm 2000, Alain Cribier giới thiệu một hệ thống van qua ống thông gồm 

ba lá van được làm từ màng ngoài tim bò và được thực hiện thành công trên cừu. 

Ngày 16 tháng 4 năm 2002, tại bệnh viện đại học Charles Nicolle (Rouen, Pháp), 

Alain Cribier và cộng sự đã thực hiện thành công ca TAVI trên người đầu tiên trên 

thế giới. BN này là một người đàn ông 57 tuổi với tiền căn hẹp van ĐMC do vôi hóa 

nặng (van 2 mảnh) kèm bệnh mạch máu ngoại biên đã được phẫu thuật nối chủ - chậu, 

nhập viện trong bệnh cảnh sốc tim. 5 BN được nong van ĐMC nhưng kết quả ngày 

càng xấu đi và được đưa đến quyết định cấy van ĐMC qua da qua đường tĩnh mạch 

đùi trái. Triệu chứng lâm sàng và huyết động qua van ĐMC của BN cải thiện sau thủ 

thuật. Tuy nhiên, tới tuần thứ 17 sau thủ thuật, BN tử vong do những biến chứng 

ngoài tim mạch.  

TAVI qua đường động mạch đùi được thực hiện lần đầu tiên vào năm 2005 bởi 

Paniagua và cộng sự 52 trên một BN nam 65 tuổi hẹp van ĐMC nặng với LVEF 15% 

và cho tới nay, tiếp cận qua đường động mạch đùi vẫn là lựa chọn hàng đầu cho TAVI. 

Sau những báo cáo hàng loạt ca TAVI trên người thành công của Alain Cribier và 
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Webb trong giai đoạn 2004 - 2006, số lượng thủ thuật TAVI ngày càng gia tăng. 53,54 

Năm 2007, RCT đầu tiên (PARTNER) được tiến hành 55 nhằm so sánh hiệu quả của 

TAVI với SAVR và những RCT khác sau đó đã mở ra một kỷ nguyên mới về vai trò 

TAVI trong điều trị BN hẹp van ĐMC nặng bất kể nguy cơ phẫu thuật (Hình 1.2). 6 

 Kể từ ca TAVI đầu tiên trên người năm 2002, số lượng ca TAVI trên thế giới 

tới đầu năm 2022 đã hơn 1,5 triệu ca và tại Mỹ theo báo cáo tháng 11/2020 số lượng 

ca TAVI đã vượt qua SAVR (72.991 ca so với 57.262 ca). 56 

1.6.2. Quy trình các bước cơ bản thực hiện TAVI  

Qui trình chọn lựa và đánh giá BN, tiến hành thủ thuật TAVI và kiểm soát các 

biến chứng thủ thuật thường gặp với các bước cơ bản đã được hướng dẫn bởi sự đồng 

thuận của các chuyên gia ACC năm 2017. 57 Các bước chi tiết cho thủ thuật này được 

trình bày theo Bảng 1.5. 

 

Hình 1.2. Sự phát triển của TAVI theo thời gian và các nghiên cứu nền tảng 

Nguồn: Rahhab Z (2020) 6 
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Bảng 1.5. Qui trình các bước cơ bản tiến hành TAVI 

Nguồn: Otto CM (2017) 57 

Các bước tiến hành TAVI 

Các bước chính Các thành phần cần thiết Các chi tiết bổ sung 

Đánh giá lại kế hoạch tiến hành TAVI bởi đội ngũ Tim mạch 

Lựa chọn loại van sinh học 

qua ống thông 

- Van bung bằng bóng 

- Van tự bung 

- Hệ thống van khác  

- Giải phẫu vòng van, gốc 

và mức độ vôi hóa ĐMC 

- Kích thước các dụng cụ 

mở đường mạch máu 

- Chỉ tạo cơn nhịp nhanh 

trong thủ thuật khi cần  

Chọn đường tiếp cận - Động mạch đùi 

- Đường thay thế động 

mạch đùi 

- Đường tiếp cận phù hợp, 

tái tạo và dựng hình mạch 

máu kỹ lưỡng 

Phòng thủ thuật - Phòng thông tim 

- Phòng mổ 

- Phòng hybrid 

- Những hình ảnh cần thiết 

cho thủ thuật  

 - Có thể phẫu thuật    

 - Dụng cụ can thiệp và 

phẫu thuật  

 - Có thể gây mê 

Xem xét phương pháp vô 

cảm 

- Tê tại chỗ 

- Mê toàn thân 

- Gây mê toàn thân nếu dự 

kiến cần siêu âm tim qua 

thực quản  

Kiểm soát các biến chứng 

đã tiên lượng  

- Vai trò của từng thành 

viên cụ thể 

- Kiểm soát đường thở khó 

- Chiến lược dự phòng của 

thủ thuật: cấy van trong 

van, chuyển phẫu thuật. 

- Có khả năng phẫu thuật 

bắc cầu động mạch đùi-

đùi 

- Có khả năng tiến hành 

chạy tuần hoàn ngoài cơ 

thể tại chỗ 
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Các bước tiến hành TAVI 

Các bước chính Các thành phần cần thiết Các chi tiết bổ sung 

- Đặt máy tạo nhịp tim 

vĩnh viễn sau TAVI 

- Phòng ngừa tắc lỗ mạch 

vành khi lỗ xuất phát 

mạch vành thấp 

- Thay đổi đường tiếp cận 

mạch máu  

- Có phác đồ chỉ định và 

theo dõi máy tạo nhịp tim 

tạm thời 

- Có khả năng đặt máy tạo 

nhịp tim vĩnh viễn 

Trong thủ thuật 

Gây mê bệnh nhân - Tiền mê hoặc mê toàn 

thân 

- Đặt máy tạo nhịp tạm 

thời 

- Chuẩn bị máy sốc điện 

- Monitor theo dõi áp lực 

động mạch  

- Tránh hạ thân nhiệt 

- Theo dõi và tối ưu hóa 

thể tích nội mạch 

- Kháng sinh dự phòng 

Đường mạch máu tiếp cận 

và đóng/khâu sau thủ thuật 

- Động mạch đùi 

- Mỏm tim 

- Trực tiếp qua ĐMC 

- Khác: động mạch cảnh,... 

- Đóng động mạch bởi bác 

sĩ tim mạch can thiệp 

- Khâu  đóng động mạch 

bởi bác sĩ phẫu thuật 

Trước cấy van - Xác định các góc tối ưu 

dự định để cấy van 

- Nong bóng trước (nếu 

cần thiết) 

- Chuẩn bị hệ thống cấy 

van   

- Đánh giá hở van động 

mạch chủ cũng như nhu 

cầu hỗ trợ huyết động 

ngay sau khi nong van  
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Các bước tiến hành TAVI 

Các bước chính Các thành phần cần thiết Các chi tiết bổ sung 

Thả van  - Xác định chính xác vị trí 

dự định muốn cấy van và 

góc thả van 

- Tạo cơn nhịp nhanh khi 

thả van nếu cần 

- Tạo cơn nhịp nhanh: cần 

thiết đối với hệ thống van 

bung bằng bóng; là một 

lựa chọn đối với hệ thống 

van tự bung nếu cần  

Đánh giá sau thả van - Van tại vị trí chính xác 

- Trôi van 

- Hở van ĐMC: trung tâm 

hay cạnh chân van 

- Đánh giá ngay tức thì sau 

thả van bằng huyết động, 

chụp gốc chủ, siêu âm tim   

Đánh giá và kiểm soát các 

biến chứng 

- Sốc hoặc trụy mạch 

- Tắc lỗ mạch vành 

- Vỡ vòng van 

- Thủng buồng thất 

- Block dẫn truyền nhĩ thất 

hoàn toàn 

- Đột quị 

- Chảy máu, biến chứng 

liên quan nơi tiếp cận 

mạch máu. 

-  Có khả năng xử lý từng 

biến chứng trên theo các 

hướng dẫn riêng biệt của 

các biến chứng đó. 

 

1.6.3. Các hệ thống van ĐMC sinh học qua ống thông hiện nay  

Kể từ ca TAVI đầu tiên trên người vào năm 2002 cho đến nay, có 2 hệ thống 

van ĐMC sinh học qua ống thông chính được sử dụng phổ biến trong các nghiên cứu 

lâm sàng và có chứng nhận được sử dụng tại Hoa Kỳ và Châu Âu: Hệ thống van bung 

bằng bóng của hãng Edwards, Hoa Kỳ (Sapien, Sapien XT và Sapien 3) và hệ thống 

van tự bung của hãng Medtronic, Hoa Kỳ (CoreValve, Evolut R và Evolut Pro) (Hình 

1.3). 58 Các nghiên cứu sổ bổ cho thấy hệ thống van bung bằng bóng có tỷ lệ hở cạnh 
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chân van và đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn thấp hơn, trong khi đó hệ thống van tự bung 

có chênh áp qua van thấp hơn và diện tích lỗ van hiệu quả cao hơn. Mặc dù vậy, nhìn 

chung, kết quả trong ngắn và trung hạn trên BN TAVI của 2 hệ thống van này khác 

biệt không ý nghĩa. 59 Điểm đáng lưu ý là, so với các thế hệ van đầu tiên (CoreValve 

và Sapien) các thế hệ van mới sau này (Evolut R, Evolut Pro, Sapien XT và Sapien3) 

cho kết quả lâm sàng tốt hơn và ít biến chứng hơn. Bên cạnh 2 loại van này của 

Edwards và Medtronic, còn có các loại van ĐMC sinh học qua ống thông của một số 

hãng khác khác cũng được sử dụng trên lâm sàng với nhiều mức độ chứng cứ về tính 

an toàn và hiệu quả khác nhau. 60 

 

Hình 1.3. Van ĐMC sinh học qua ống thông của Medtronic (A) và Edwards (B) 

Nguồn: Abdel-Wahab M (2020)  58 

1.6.4. Phân tầng nguy cơ thủ thuật của BN hẹp van ĐMC nặng trong TAVI 

Phân tầng nguy cơ thủ thuật là một bước quan trọng trong việc lựa chọn phương 

pháp can thiệp trong điều trị hẹp van ĐMC nặng. Cho tới thời điểm hiện tại, STS và 

EuroSCORE/EuroSCORE II là những thang điểm được khuyến cáo và sử dụng phổ 

biến nhất trong việc phân tầng nguy cơ thủ thuật trên BN được TAVI. Tuy nhiên, việc 

đánh giá nguy cơ thủ thuật với những thang điểm truyền thống của phẫu thuật van 

tim này vẫn còn những hạn chế nhất định. Hai thang điểm này đã không tính đến các 
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yếu tố đặc thù của thủ thuật TAVI hoặc những yếu tố quan trọng khác như  suy yếu – 

một hội chứng lão khoa thường gặp ở NCT và đã được chứng minh ảnh hưởng xấu 

đến kết cục lâm sàng trên cả SAVR và TAVI. 61,62 Do đó, hướng dẫn phân tầng nguy 

cơ thủ thuật trên BN TAVI của ACC năm 2017 đã đưa ra thêm nhiều yếu tố khác, bên 

cạnh thang điểm STS, để giúp đánh giá nguy cơ thủ thuật của BN chính xác và phù 

hợp hơn (Bảng 1.6). 57 Bên cạnh những thang điểm trên, một số thang điểm phân tầng 

nguy cơ thủ thuật đặc thù riêng cho TAVI cũng đã được đưa ra nhưng giá trị và mức 

độ được sử dụng chúng trong các nghiên cứu TAVI còn thấp. 63,64 Mặc dù cho tới hiện 

nay chưa có thang điểm nguy cơ thủ thuật chuyên biệt nào được thử nghiệm riêng 

cho dân số Châu Á, thang điểm STS vẫn đang được sử dụng nhiều nhất cho BN TAVI 

tại châu lục này. 65 

Bảng 1.6. Phân tầng nguy cơ thủ thuật trong TAVI theo ACC năm 2017 

Nguồn: Otto CM (2017) 57 

Nguy cơ thấp Nguy cơ trung bình Nguy cơ cao Nguy cơ rất cao 

+ STS < 4% và 

+ Không suy yếu và 

+ Không có bệnh lý 

nặng đi kèm và 

+ Không có trở ngại 

gì chuyên biệt liên 

quan đến thủ thuật 

+ STS từ 4-8% 

hoặc 

+ Suy yếu nhẹ hoặc 

+ Có khả năng tổn 

thương 1 cơ quan 

chính không cải 

thiện sau thủ thuật 

hoặc 

+ Có thể có những 

trở ngại chuyên biệt 

liên quan thủ thuật   

+ STS > 8% hoặc 

+ Suy yếu trung 

bình-nặng hoặc 

+ Có khả năng tổn 

thương ≥ 2 cơ quan 

chính mà không cải 

thiện sau thủ thuật 

+ Có thể có những 

trở ngại chuyên biệt 

liên quan  thủ thuật 

+ PROMM > 50% 

trong 1 năm hoặc 

+ Suy yếu nặng 

hoặc 

 + Có khả năng tổn 

thương ≥ 3 cơ quan 

chính mà không hồi 

phục sau thủ thuật 

hoặc 

+ Rất khó khăn khi 

làm thủ thuật 
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1.6.5. Các kết quả lâm sàng chính trong TAVI  

Các kết quả lâm sàng cần được đánh giá trong các nghiên cứu về TAVI đã được 

định nghĩa và chuẩn hóa bởi Hiệp hội Nghiên cứu Học thuật về Van tim (Valve 

Academic Research Consortinum – VARC). Sự đồng thuận của VARC về các tiêu chí 

lâm sàng cho tính an toàn và hiệu quả của TAVI cũng như các định nghĩa cho từng 

biến cố đơn lẻ hoặc biến cố gộp trên thủ thuật này được đưa ra lần thứ 1 (VARC-1) 

vào tháng 1 năm 2011. 66 Tuy nhiên khoảng 2 năm sau, TAVI đã có những sự phát 

triển mạnh cả về số lượng, sự hoàn thiện của dụng cụ, kỹ thuật và nhiều nghiên cứu 

lớn được tiến hành. Tất cả những yếu tố đó đã đưa đến sự ra đời của VARC-2 (tháng 

2 năm 2012) nhằm chuẩn hóa rõ ràng hơn các định nghĩa về các biến cố lâm sàng để 

đáp ứng những yêu cầu khắt khe hơn từ những nhà nghiên cứu, nhất là giai đoạn này 

TAVI đang có nhiều thử nghiệm so sánh với SAVR. 67 Gần đây nhất, tháng 4 năm 

2021, VARC-3 đã tiếp tục được ra đời với sự nhấn mạnh về các kết cục lâm sàng về 

lâu dài và chất lượng cuộc sống khi mà TAVI đã được chỉ định cho BN hẹp van ĐMC 

nặng với nguy cơ phẫu thuật thấp và được tiến hành trên nhiều BN trẻ hơn. 68 Mặc dù 

vậy, cho tới nay, hầu hết các RCT, các phân tích sổ bộ và các nghiên cứu quan sát 

khác tại các nước về tính an toàn và hiệu quả của TAVI đều sử dụng các định nghĩa 

của VARC-2. 65,69 Do đó, trong nghiên cứu này chúng tôi vẫn sử dụng các tiêu chuẩn 

của VARC-2 thay vì VARC-3. 

Thành công thủ thuật cấy van (Device success) 

Thành công thủ thuật cấy van ĐMC sinh học qua ống thông được định nghĩa 

khi thủ thuật phải đạt những yêu cầu sau: không tử vong trong thủ thuật, chỉ sử dụng 

một van, đúng vị trí giải phẫu phù hợp và van sinh học đảm bảo chức năng (chênh áp 

trung bình qua van < 20 mmHg hoặc vận tốc đỉnh < 3m/s và không hở qua van mức 

độ ≥ trung bình) 67. Tỷ lệ này nhìn chung trên 90%. 8,65  

Tử vong 

Đây là biến số quan trọng và ít sai số nhất trong các nghiên cứu. Tử vong trong 

TAVI được chia làm 2 nhóm cần xác định: nguyên nhân tử vong (tử vong do mọi 

nguyên nhân, tử vong do tim mạch và không do tim mạch) và thời điểm tử vong (tử 
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vong tức thì nếu xảy ra ngay trong thủ thuật hoặc < 72h sau thủ thuật, tử vong thủ 

thuật nếu xảy ra ≤ 30 ngày sau thủ thuật hoặc > 30 ngày sau thủ thuật nếu BN còn 

nằm viện) 67. Tử vong do mọi nguyên nhân trong vòng 30 ngày và 1 năm trên BN hẹp 

van ĐMC nặng được TAVI trong các nghiên cứu sổ bộ lớn tại Châu Á, Châu Âu và 

Hoa Kỳ lần lượt là 1,7% - 11,3%; 5,4% - 13,0% và 3,8% - 16,6%. 65,70 Tuổi cao, bệnh 

thận mạn giai đoạn cuối, NYHA III-IV, điểm STS cao và tiếp cận qua đường ngoài 

động mạch đùi là những yếu tố làm tăng nguy cơ tử vong trong ngắn và trung hạn 

trên BN được TAVI. 70,71 

Đột quị  

Đột quị chung bao gồm đột quị tàn phế hoặc đột quị không tàn phế và có thể được 

chia thành nhồi máu não hoặc xuất huyết não. Tỷ lệ đột quị chung trong các nghiên 

cứu tại thời điểm nội viện, 30 ngày và 1 năm lần lượt là 1,6 - 2,1%; 1,6- 6,7% và 3,2 

– 10,6%. 65,70,72 Đột quị trong vòng 30 ngày đầu sau TAVI làm tăng 6 lần tỷ lệ tử vong 

do mọi nguyên nhân tại thời điểm 30 ngày 73 và tăng nguy cơ các biến cố tim mạch 

cũng như chi phí điều trị tại thời điểm 1 năm. 74 Giới nữ, bệnh thận mạn và rung nhĩ 

mới xuất hiện sau thủ thuật làm tăng nguy cơ đột quị trong giai đoạn sớm (≤ 10 ngày), 

trong khi đó những yếu tố nguy cơ của xơ vữa động mạch làm tăng nguy cơ đột quị 

trong giai đoạn muộn (ngày thứ 11 – 1 năm). 72  

Chảy máu 

Chảy máu là biến chứng thường gặp sau TAVI hoặc SAVR và làm tăng tỷ lệ tử 

vong trong cả ngắn và dài hạn. Biến cố chảy máu trong TAVI có thể được phân thành 

chảy máu đe dọa mạng sống hoặc gây tàn phế, chảy máu mức độ nặng và chảy máu 

mức độ nhẹ theo phân loại về chảy máu được dùng trong các thủ thuật tái thông mạch 

vành của Hiệp hội Nghiên cứu Học thuật về Chảy máu (Bleeding Academic Research 

Consortinum – BARC). Tỷ lệ chảy máu đe dọa mạng sống hoặc chảy máu nặng trong 

vòng 30 ngày đầu sau TAVI khoảng 10,2 ± 3,5%. 70,75 Bệnh đái tháo đường, suy giảm 

độ lọc cầu thận (eGFR < 30ml/ph/1,73m2) và tiếp cận qua đường mỏm tim là những 

yếu tố tiên lượng độc lập của chảy máu đe dọa mạng sống trên BN được TAVI. 76 
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Tổn thương thận cấp 

Tổn thương thận cấp sau TAVI làm tăng nguy cơ tử vong tại tời điểm 30 ngày 

và là một yếu tố tiên lượng mạnh đối với tử vong về lâu dài. 77 Có những thay đổi 

trong việc lựa chọn tiêu chuẩn chẩn đoán tổn thương thận cấp trên BN TAVI trong 

VARC-1 (tiêu chuẩn REFLE), VARC-2 (tiêu chuẩn AKIN) và VARC-3 (tiêu chuẩn 

KDIGO). Trong các nghiên cứu sử dụng tiêu chuẩn AKIN, tỷ lệ tổn thương thận cấp 

trên BN TAVI chiếm khoảng 10-15%. 65,78   

Biến chứng mạch máu chính  

Những biến chứng mạch máu chính thường gặp trong TAVI bao gồm bóc 

tách/vỡ gốc chủ, ĐMC, vỡ vòng van, thủng thất trái, những tổn thương mạch máu tại 

vị trí đường vào hoặc liên quan mà dẫn tới biến chứng tử vong, chảy máu đe dọa 

mạng sống hoặc chảy máu nặng.67 Những biến chứng này sẽ làm tăng tỷ lệ tử vong 

tại thời điểm 30 ngày và 1 năm, thời gian nằm viện, biến chứng chảy máu và suy 

giảm chức năng thận. Biến chứng mạch máu chính trong vòng 30 ngày chiếm tỷ lệ 

khoảng 5-7% và tỷ lệ biến chứng này thấp hơn ở những BN sử dụng các loại van sinh 

học qua ống thông thế hệ mới so với thế hệ van đầu tiên. 79  

Rối loạn nhịp và block dẫn truyền  

Rung nhĩ mới xuất hiện, block nhánh trái và block dẫn truyền nhĩ thất cần phải 

đặt máy tạo nhịp tim vĩnh viễn là những biến chứng về nhịp tim thường gặp sau TAVI 

và có thể ảnh hưởng không tốt đến tiên lượng chung. 80 Tỷ lệ rung nhĩ mới trong vòng 

30 ngày sau TAVI là khoảng 9,9% và làm tăng thời gian nằm viện, nguy cơ đột quị 

và tử vong trong vòng 30 ngày, tăng nguy cơ chảy máu nặng và đặt máy tạo nhịp tim 

vĩnh viễn. 81 Tỷ lệ đặt máy tạo nhịp tim vĩnh viễn trong vòng 30 ngày sau TAVI 

khoảng 8,3-27%. 8,82 BN sử dụng hệ thống van bung bằng bóng (Sapien XT, Sapien 

3) có tỷ lệ biến cố này thấp hơn so với nhóm được TAVI với hệ thống van tự bung 

(CoreValve, Evolut R). Tuổi cao, block nhánh, tăng huyết áp, đái tháo đường, nhồi 

máu cơ tim cũ và sử dụng hệ thống van sinh học tự bung là những yếu tố nguy cơ đặt 

máy tạo nhịp tim vĩnh viễn sau TAVI. Block nhánh trái mới xuất hiện sau TAVI là 

yếu tố tiên lượng cho đặt máy tạo nhịp tim vĩnh viễn. 82  
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Hở cạnh chân van (paravalvular leak) 

Hở van ĐMC sinh học được cấy vào bao gồm hở trung tâm (giữa van) và chủ 

yếu là hở cạnh chân van (khoảng trống giữa mặt ngoài van sinh học và mặt trong của 

bộ máy van ĐMC tự nhiên của BN). Nhiều nghiên cứu đã cho thấy có mối tương 

quan giữa hở cạnh chân van mức độ ≥ trung bình sau TAVI với tỷ lệ tử vong trong 

ngắn và dài hạn. Sự vôi hóa và phân bố không đối xứng của tình trạng vôi hóa này, 

van sinh học được sử dụng nhỏ hơn vòng van tự nhiên của BN và cấy van vào vị trí 

không phù hợp là những yếu tố làm tăng nguy cơ hở cạnh chân van sau TAVI. 83 Tỷ 

lệ này trong vòng 30 ngày sau TAVI chiếm khoảng 1,75 – 8,1% với xu hướng giảm 

trong những năm gần đây nhờ vào sự cải thiện thiết kết của các loại van thế hệ mới 

(Evolut R/Pro, Sapien 3), kỹ thuật xác định kích thước van và kỹ năng, kinh nghiệm 

của thủ thuật viên. 65,70     

1.6.6. Điều trị thuốc chống huyết khối trên BN sau TAVI 

Thuyên tắc mạch, huyết khối van sinh học và chảy máu sau TAVI là những biến 

cố ảnh hưởng lớn đến kết quả chung của TAVI. Do đó, việc dùng thuốc kháng đông, 

kháng tiểu cầu nào và dùng trong bao lâu luôn là một thách thức của các nhà lâm 

sàng, nhất là trong giai đoạn chưa có những nghiên cứu giá trị về vấn đề này. 84 Trong 

giai đoạn đầu của TAVI, việc sử dụng thuốc kháng tiểu cầu như thế nào sau TAVI chủ 

yếu dựa trên những kinh nghiệm của BN được đặt stent mạch vành với 3-6 tháng 

kháng tiểu cầu kép (aspirin và clopidogrel) và sau đó là aspirin liều thấp. 85,86 Tuy 

nhiên, với kết quả của những RCT đã được công bố gần đây, 87 ACC/AHA (2020) 88 

và ESC/EACTS (2021) 45 đã có những khuyến cáo cụ thể về chiến lược dùng thuốc 

chống huyết khối trên BN sau TAVI (Bảng 1.7). BN đang có chỉ định dùng thuốc 

kháng đông hay không và có trong tình trạng mới được can thiệp mạch vành hay 

không (< 3 tháng) là những bệnh cảnh cần được xem xét khi lựa chọn dùng liệu pháp 

và thời gian sử dụng chống huyết khối trên BN sau TAVI. Trên những BN TAVI mà 

có chỉ định dùng thuốc kháng đông đường uống (OAC) lâu dài, kết quả từ các RCT 

tới thời điểm hiện tại chưa cho thấy được ưu điểm tốt hơn của thuốc kháng đông 

đường uống không phải vitamin K (NOAC) so với thuốc kháng đông kháng vitamin 

K (VKA) về kết cục tử vong và chảy máu. 89 
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Bảng 1.7. Các khuyến cáo sử dụng thuốc chống huyết khối sau TAVI 

Nguồn: Vahanian A (2022) 44,45 

Khuyến cáo Mức độ 

Hướng dẫn của ESC/EACTS 2021 

Bệnh nhân không có chỉ định sử dụng OAC lâu dài 

Liệu pháp kháng tiểu đơn (aspirin 75-100mg hoặc clopidogrel 75 mg 

mỗi ngày) được khuyến cáo sau TAVI ở những BN không có chỉ định 

sử dụng OAC lâu dài. 

I 

Sử dụng OAC sau TAVI không được khuyến cáo ở những BN không 

có chỉ định khác cho việc sử dụng OAC lâu dài. 
III 

Bệnh nhân có chỉ định sử dụng OAC lâu dài 

OAC được khuyến cáo tiếp tục sử dụng sau TAVI trên những BN mà 

có các chỉ định khác cần phải sử dụng OAC lâu dài. 
I 

Hướng dẫn của AHA/ACA 2020 

Bệnh nhân không có chỉ định sử dụng OAC lâu dài 

Đối với BN TAVI, aspirin 75-100mg/ngày là hợp lý trong trường hợp 

BN không có chỉ định khác phải sử dụng OAC. 
IIa 

Đối với BN TAVI có nguy cơ chảy máu thấp, liệu pháp kháng tiểu 

cầu kép (aspirin 75-100 mg + clopidogrel 75mg/ngày) trong 3-6 tháng 

sau TAVI có thể là lựa chọn hợp lý. 

IIb 

Đối với BN TAVI có nguy cơ chảy máu thấp, sử dụng kháng đông 

đường uống loại kháng Vitamin K (VKA) để đạt INR 2,5 trong ít nhất 

3 tháng sau TAVI có thể là lựa chọn hợp lý. 

IIb 

Đối với BN TAVI, việc điều trị bằng rivaroxaban liều thấp (10mg mỗi 

ngày) kèm aspirin (75-100mg) là chống chỉ định trong trường hợp 

BN không có chỉ định khác phải dùng OAC. 

III 

Bệnh nhân có chỉ định sử dụng OAC lâu dài 

Không có khuyến cáo cụ thể 
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1.7. Các nghiên cứu về an toàn và hiệu quả của TAVI ở người cao tuổi 

Cho đến thời điểm hiện tại, tuổi trung bình của bệnh nhân được TAVI trong 

các RCT và đa số các phân tích sổ bộ lớn đều ≥ 75 tuổi 90 - ngưỡng tuổi được xem là 

cao tuổi tại đa số các nước trên thế giới (≥ 65 tuổi), 91 bao gồm cả Việt Nam (≥ 60 

tuổi). 92 Do đó, kết quả từ các nghiên cứu này có thể được phân tích và áp dụng trên 

người cao tuổi. 

1.7.1. Các RCT của TAVI trong điều trị hẹp van ĐMC nặng 

Bệnh nhân có nguy cơ phẫu thuật cao hoặc không thể phẫu thuật 

PARTNER 1B 55 được công bố năm 2010 là RCT đa trung tâm trên 358 BN 

(tuổi trung bình 83,1 ± 8,6) hẹp van ĐMC nặng nhưng không thể phẫu thuật, được 

TAVI với hệ thống van bung bằng bóng (Sapien, Edwards). Nghiên cứu nhằm đánh 

giá tính an toàn và hiệu quả của TAVI bằng cách so sánh kết cục lâm sàng của TAVI 

so với điều trị nội khoa đơn thuần, bao gồm nong van. Kết quả mục tiêu chính của 

nghiên cứu cho thấy tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân tại thời điểm 1 năm thấp hơn 

ở nhóm BN TAVI so với nhóm BN chỉ được điều trị nội khoa đơn thuần (30,7% so 

với 50,7%; p<0,001).  

PARTNER 1A 93 được công bố năm 2011 là RCT đa trung tâm trên 699 BN 

(tuổi trung bình 83,6 ± 6,8) hẹp van ĐMC nặng với nguy cơ phẫu thuật cao, được 

TAVI với van bung bằng bóng (Sapien, Edwards). Nghiên cứu nhằm đánh giá tính an 

toàn và hiệu quả của TAVI bằng cách so sánh kết cục lâm sàng của TAVI với SAVR. 

Mục tiêu chính là so sánh tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân của 2 phương pháp tại 

thời điểm 1 năm. Kết quả cho thấy, tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân thấp hơn nhưng 

không ý nghĩa ở nhóm BN TAVI tại thời điểm 30 ngày (3,4% so với 6,5%; p=0,06) 

và tương đương nhau tại thời điểm 1 năm (24,2% so với 26,8%; p=0,44). Tỷ lệ đột 

quị của nhóm BN TAVI so với BN SAVR tại thời điểm 30 ngày (3,8% so với 2,1%; 

p=0,20) và 1 năm (5,1% so với 2,4%; p=0,07) cũng không khác biệt ý nghĩa. Tại thời 

điểm 30 ngày, nhóm BN TAVI có tỷ lệ biến chứng mạch máu chính cao hơn (11,0% 

so với 3,2%; p<0,001); tuy nhiên SAVR lại có tỷ lệ cao hơn về chảy máu nặng (19,5% 

so với 9,3%; p<0,001) và rung nhĩ mới xuất hiện (16,0% so với 8,6%; p=0,006). 
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CoreValve High Risk 94 được công bố năm 2014 là RCT đa trung tâm trên 795 

BN (tuổi trung bình 83,2 ± 7,1) hẹp van ĐMC nặng với nguy cơ phẫu thuật cao, được 

TAVI với van tự bung (CoreValve, Medtronic). Nghiên cứu nhằm đánh giá tính an 

toàn và hiệu quả của TAVI bằng cách so sánh kết cục lâm sàng của phương pháp này 

với SAVR. Kết quả mục tiêu chính của nghiên cứu cho thấy tỷ lệ tử vong do mọi 

nguyên nhân tại thời điểm 1 năm thấp hơn có ý nghĩa ở nhóm BN TAVI so với SAVR 

(14,2% so với 19,1%; p<0,001). Tỷ lệ đột quị của BN TAVI so với SAVR không khác 

biệt ý nghĩa tại thời điểm 30 ngày (4,9% so với 6,2%; p=0,46) và 1 năm (8,8% so với 

12,6%; p=0,10). Tại thời điểm 30 ngày, so với BN SAVR, BN TAVI có tỷ lệ đặt máy 

tạo nhịp tim vĩnh viễn (19,8% so với 7,1%; p<0,001) và biến chứng mạch máu chính 

(5,9% so với 1,7%; p=0,003) cao hơn; tuy nhiên tổn thương thận cấp (6,0% so với 

34,5%; p<0,001) và chảy máu nặng (28,1% so với 34,5%; p=0,05) thấp hơn. 

Bệnh nhân có nguy cơ khi phẫu thuật trung bình 

PARTNER 2A 95 được công bố năm 2016 là RCT đa trung tâm trên 2.032 BN 

(tuổi trung bình 81,5 ± 6,7) hẹp van ĐMC nặng với nguy cơ phẫu thuật trung bình, 

được TAVI với hệ thống van bung bằng bóng (Sapien XT, Edwards). Nghiên cứu 

nhằm đánh giá tính an toàn và hiệu quả của TAVI bằng cách so sánh kết cục lâm sàng 

của phương pháp này với SAVR. Kết quả mục tiêu chính cho thấy tại thời điểm 2 

năm không có sự khác biệt có ý nghĩa giữa 2 nhóm BN được TAVI và SAVR về tỷ lệ 

tử vong do mọi nguyên nhân hoặc đột quị tàn phế (19,3% so với 21,1%; p=0,33). Tuy 

nhiên, nếu chỉ tính nhóm BN được can thiệp qua đường động mạch đùi thì TAVI có 

tỷ lệ tử vong thấp hơn SAVR tại thời điểm trên (16,3% so với 21,0%; p=0,04). Tỷ lệ 

tử vong do mọi nguyên nhân cũng không khác biệt ý nghĩa giữa TAVI và SAVR tại 

thời điểm 30 ngày (3,9% so với 4,1%; p=0,78), 1 năm (12,3% so với 12,9%; p=0,69) 

và 2 năm (16,7% và 18,0%; p=0,45). Xu hướng kết quả tương tự cũng được ghi nhận 

giữa TAVI và SAVR tại thời điểm 30 ngày (3,2% so với 4,3%; p=0,20), 1 năm (5,0% 

so với 5,8%; p=0,46) và 2 năm (6,2% so với 6,4%; p=0,83) đối với biến cố đột quị 

tàn phế. Tại thời điểm 30 ngày, so với SAVR, TAVI có tỷ lệ biến chứng mạch máu 

chính cao hơn (7,9% so với 5,0%; p=0,008); tuy nhiên tỷ lệ chảy máu đe dọa mạng 
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sống (10,4% so với 43,4%; p<0,001), tổn thương thận cấp (1,3 % so với 3,1%; 

p=0,006) và rung nhĩ mới xuất hiện (9,1% so với 26,4%; p<0,001) thấp hơn. 

SURTAVI 96 được công bố năm 2017 là RCT đa trung tâm trên 1.746 BN (tuổi 

trung bình 79,9 ± 6,2) hẹp van ĐMC nặng với nguy cơ phẫu thuật trung bình, được 

TAVI với hệ thống van tự bung (84% CoreValve và 16% Evolut R, Medtronic). 

Nghiên cứu nhằm đánh giá tính an toàn và hiệu quả của TAVI bằng cách so sánh kết 

cục lâm sàng của phương pháp này với SAVR. Mục tiêu chính của nghiên cứu cho 

thấy nhóm BN TAVI có tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân hoặc đột quị tại thời điểm 

2 năm không thua kém so với nhóm SAVR (12,6% so với 14%; 95% CI: -5,2 tới 2,3). 

Tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân cũng không khác biệt ý nghĩa thống kê giữa TAVI 

và SAVR tại thời điểm 30 ngày (2,2% so với 1,7%; 95% CI: -0,9 tới 1,8), 1 năm 

(6,7% so với 6,8%; 95% CI: -2,7 tới 2,4) và 2 năm (11,4% và 11,6%; 95% CI: -3,8 

tới 3,3). BN TAVI có tỷ lệ đột quị thấp hơn tại thời điểm 30 ngày (3,4% so với 5,6%; 

95% CI:-4,2 tới -0,2) nhưng sự khác biệt này không còn ý nghĩa tại thời điểm 1 năm 

(5,4% so với 6,9%; 95% CI: -3,9 tới 0,9) và 2 năm (6,2% so với 8,4%; 95% CI: -5,0 

tới 0,4) so với nhóm SAVR. Tại thời điểm 30 ngày, so với SAVR, nhóm BN TAVI có 

tỷ lệ cao hơn về biến chứng mạch máu chính (6,0% so với 1,1%; p<0,05) và đặt máy 

tạo nhịp tim vĩnh viễn (25,9% so với 6,6%; p< 0,05) nhưng thấp hơn về tỷ lệ rung nhĩ 

mới (12,9% so với 43,3%; p<0,05). 

Bệnh nhân có nguy cơ khi phẫu thuật thấp 

PARTNER 3 97 được công bố năm 2019 là RCT đa trung tâm trên 1.000 BN 

(tuổi trung bình 73,3 ± 5,8) hẹp van ĐMC nặng với nguy cơ phẫu thuật thấp, được 

TAVI với hệ thống van bung bằng bóng (Sapien 3, Edwards). Nghiên nhằm đánh giá 

tính an toàn và hiệu quả của TAVI bằng cách so sánh kết cục lâm sàng của phương 

pháp này với SAVR. Kết quả mục tiêu chính của nghiên cứu cho thấy tỷ lệ gộp các 

biến cố tử vong do mọi nguyên nhân, đột quị và tái nhập viện tại thời điểm 1 năm ở 

nhóm BN TAVI thấp hơn so với SAVR (8,5% so với 15,1%; p<0,001). Kết quả mục 

tiêu chính này tiếp tục duy trì tại thời điểm 2 năm (11,5% nhóm TAVI so với 17,4% 

nhóm SAVR; p=0,007) và khác biệt không ý nghĩa tại thời điểm 5 năm (22,8% so với 



32 

27,2%; p=0,07).98 Tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân hoặc đột quị tàn phế thấp hơn 

ý nghĩa ở nhóm TAVI tại thời điểm 1 năm (1,0% so với 2,9%; p<0,05) nhưng tại thời 

điểm 2 năm thì sự khác biệt không còn ý nghĩa giữa TAVI và SAVR (3,0% so với 

3,8%; p=0,47). 99 Tại thời điểm 30 ngày, so với SAVR, nhóm BN TAVI có tỷ lệ thấp 

hơn có ý nghĩa về đột quị (0,6% so với 2,4%; p=0,02) và rung nhĩ mới (5,0% so với 

35,9%; p<0,001), cao hơn về tỷ lệ đặt máy tạo nhịp tim vĩnh viễn nhưng không có ý 

nghĩa thống kê (6,5% so với 4,0%; p>0,05).  

Evolut Low Risk 100 được công bố năm 2019 là RCT đa trung tâm trên 1.468 

BN (tuổi trung bình 74,1 ± 5,8) hẹp van động mạch nặng với nguy cơ phẫu thuật thấp, 

được TAVI với hệ thống van tự bung (74,1% Evolut R, 22,3% Evolut PRO và 3,6% 

CoreValve, Medtronic). Nghiên cứu nhằm đánh giá tính an toàn và hiệu quả của TAVI 

bằng cách so sánh kết cục lâm sàng của phương pháp này với SAVR. Kết quả mục 

tiêu chính của nghiên cứu cho thấy tỷ lệ gộp các biến cố tử vong do mọi nguyên nhân 

và đột quị tại thời điểm 2 năm ở nhóm BN TAVI không hề thua kém SAVR (5,3% so 

với 6,7%; 95% CI: -4,9 tới 2,1). Tuy nhiên, kết quả mục tiêu chính này tại thời điểm 

4 năm thấp hơn có ý nghĩa ở nhóm TAVI so với SAVR (10,7% so với 14,1%; 

p=0,05).101 Tử vong do mọi nguyên nhân khác biệt không có ý nghĩa giữa TAVI và 

SAVR tại thời điểm 30 ngày (0,5% so với 1,3%; 95% CI: -1,9 tới 0,2), 1 năm (2,4% 

so với 3,0%; 95% CI: -2,6 tới 1,3) và 2 năm (4,5% so với 4,5%; 95% CI: -3,2 tới 3,2). 

Đột quị tàn phế thấp hơn ở nhóm TAVI tại thời điểm 30 ngày (0,5% so với 0,7%; 

p<0,05) và 1 năm (0,8% so với 2,4%; p<0,05), nhưng tại thời điểm 2 năm sự khác 

biệt này không còn ý nghĩa thống kê (1,5% so với 2,7%; p=0,12). Tại thời điểm 30 

ngày, so với SAVR, nhóm TAVI có tỷ lệ thấp hơn về rung nhĩ mới (7,7% so với 

35,4%), tổn thương thận cấp (0,9% so với 2,8%) và chảy máu nặng (2,4% so với 

7,5%) nhưng có tỷ lệ cao về đặt máy tạo nhịp tim vĩnh viễn (17,4% so với 7,1%) và 

hở cạnh chân van mức độ ≥ trung bình (3,5% so với 0,5%) (tất cả p <0,05).  

Cho tới hiện tại, 6 nghiên cứu trên là những RCT đa trung tâm lớn nhất đã chứng 

minh an toàn và hiệu quả của TAVI trong điều trị hẹp van ĐMC nặng với những kết 
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quả tương đương hoặc thậm chí trội hơn SAVR trong vài tiêu chí. 102 Những kết quả 

lâu dài hơn của các nghiên cứu này vẫn đang được tiếp tục đánh giá. 103 

1.7.2. Các nghiên cứu về kết quả TAVI tại một số nước Châu Á 

Với những kết quả khả quan của TAVI so với SAVR trong các RCT được công 

bố, nhiều nghiên cứu sổ bổ tại các châu lục, quốc gia khác nhau cũng cho thấy xu 

hướng kết quả tương tự. 

Asian TAVR (The Asian Transcatheter Aortic Valve Replacement Registry) 104 

là nghiên cứu sổ bộ đầu tiên ở Châu Á nhằm đánh giá an toàn và hiệu quả của TAVI 

trên dân số của châu lục này. Từ tháng 3 năm 2010 đến tháng 9 năm 2014, nghiên 

cứu thu thập liên tiếp được 848 BN hẹp van ĐMC nặng (tuổi trung bình 81,8  6,6 

và STS trung bình 5,2 3,8%), được TAVI tại 11 trung tâm ở 5 nước, bao gồm Nhật 

Bản, Hàn Quốc, Đài Loan, Singapore và Hồng Kông. BN được sử dụng cả hai hệ 

thống van sinh học qua ống thông thế hệ đầu tiên là Sapien (64,7%) và CoreValve 

(35,3%). Kết quả mục tiêu chính của nghiên cứu cho thấy tử vong do mọi nguyên 

nhân tại thời điểm 30 ngày và 1 năm lần lượt là 2,5% và 10,8%. Tỷ lệ thành công thủ 

thuật cấy van là 85,5%.  

OCEAN-TAVI (Optimized CathEter vAlvular iNtervention-TAVI) 105 là nghiên 

cứu sổ bộ đa trung tâm, lớn nhất và đầu tiên tại Nhật Bản nhằm đánh giá  kết quả 

TAVI trên  dân số Nhật Bản. Nghiên cứu gồm 1.613 BN hẹp van ĐMC nặng (tuổi 

trung bình 84,4  5,1 và STS trung bình 6,7%)  được TAVI trong khoảng thời gian từ 

tháng 10/2013 đến tháng 7/2016. BN cũng được sử dụng cả hai hệ thống van bung 

bằng bóng (82,3% Sapien XT và 8,7 Sapien 3, Edwards) và van tự bung (9,0% 

CoreValve, Medtronic). Kết quả cho thấy tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân tại thời 

điểm 30 ngày và 1 năm sau thủ thuật lần lượt là 1,7% và 13,1%. Tỷ lệ các biến chứng 

thủ thuật chính, theo VARC-2, bao gồm đột quị tàn phế (1,7%), tổn thương thận cấp 

(9,3%), chảy máu nặng (13,8%), biến chứng mạch máu chính (5,5%), tắc lỗ mạch 

vành (0,8%), vỡ vòng van (1,0%), phải sử dụng hai van trong một thủ thuật (1,3%), 

chuyển phẫu thuật cấp cứu (1,2%), hở cạnh chân van mức độ ≥ trung bình (1,1%) và 

đặt máy tạo nhịp tim vĩnh viễn (8,5%). 
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CARRY (China Aortic valve tRanscatheter Replacement registrY) 106 là một 

nghiên cứu sổ bổ khác tại Châu Á nhằm đánh giá kết quả TAVI trên dân số Trung 

Quốc. Nghiên cứu gồm 1.204 BN hẹp van ĐMC nặng (tuổi trung bình 73,8  6,5 và 

STS trung vị 6,0%) được TAVI trong khoảng thời gian từ tháng 04/2012 đến tháng 

11/2020. Một trong những đặc điểm khác biệt của nghiên cứu này là tỷ lệ BN có V2M 

khá cao sao với các nghiên cứu sổ bổ khác và nghiên cứu chỉ sử dụng hệ thống van 

tự bung được sản xuất tại Trung Quốc (Venus-A). Tỷ lệ thành công thủ thuật cấy van 

của nghiên cứu là 98,2%. Tử vong do mọi nguyên nhân tại thời điểm 30 ngày và 1 

năm lần là 2,3% và 4,5%. Nghiên cứu cũng cho thấy TAVI trên nhóm BN V2M có tỷ 

lệ tử vong do mọi nguyên nhân tại thời điểm 1 năm thấp hơn nhóm BN V3M, nhưng 

không có ý nghĩa thống kê (2,3% so với 5,8%; p=0,083). 

Tại Đài Loan, năm 2017, YH Chen và cs. công bố kết quả một nghiên cứu quan 

sát tiền cứu tại một trung tâm trên 100 BN bị hẹp van ĐMC nặng (tuổi trung bình 

81,1 và EuroSCORE trung bình 21,5%) được TAVI từ năm 2010 đến 2016. Nghiên 

cứu nhằm đánh giá kết quả của phương pháp này trên dân số Đài Loan tại thời điểm 

30 ngày và 1 năm. Nghiên cứu sử dụng cả hai hệ thống van qua ống thông thế hệ đầu 

tiên (84% CoreValve và 16% Sapien). Tỷ lệ thành công thủ thuật cấy van trong nghiên 

cứu này là 95%. Tại thời điểm 30 ngày, tử vong do mọi nguyên nhân chiếm 4%, đột 

quị 1%, chảy máu đe dọa mạng sống 4%, biến chứng mạch máu chính 3%, đặt máy 

tạo nhịp tim vĩnh viễn 5% và hở cạnh chân van mức độ ≥ trung bình 3%. Tại thời 

điểm 1 năm, tử vong do mọi nguyên nhân chiếm 14%, đột quị 3% và đặt máy tạo 

nhịp tim vĩnh viễn 6%. 107 

Nhìn chung, kết quả các nghiên cứu trên cho thấy TAVI trên dân số Châu Á có 

tính an toàn và hiệu quả trong ngắn và trung hạn tương đương kết quả trong các RCT 

và nghiên cứu sổ bộ tại Phương Tây với sự khác biệt không ý nghĩa. 65,104 108  

1.7.3. Nghiên cứu về kết quả TAVI tại Việt Nam cho tới thời điểm hiện tại 

Ca TAVI đầu tiên tại Việt Nam được thực hiện vào năm 2012 tại bệnh viện 

trường Đại học Y Hà Nội.  Cho tới thời điểm tiến hành nghiên cứu này, có khoảng 10 
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trung tâm trên cả nước đã thực hiện thủ thuật TAVI (bao gồm tiến hành độc lập hoặc 

có sự hỗ trợ của chuyên gia) với tổng số hơn 200 ca và nhiều kỹ thuật phức tạp trong 

lĩnh vực này cũng đã thực hiện thành công. 109  Tuy nhiên, trong suốt thời gian này 

chỉ có một nghiên cứu đánh kết quả TAVI trên cả nước. Tháng 9 năm 2019, Đinh 

Huỳnh Linh và cs. đã công bố nghiên cứu trên 48 BN bị hẹp van ĐMC nặng được 

TAVI trong khoảng thời gian từ tháng 7/2013 đến 7/2019 tại 5 trung tâm. BN trong 

nghiên cứu chỉ sử dụng hệ thống van tự bung, bao gồm Evolut R (51,1%), CoreValve 

(29,8%) và Hydra (19,1%). Kết quả nghiên cứu cho thấy tỷ lệ tử vong nội viện và 1 

năm lần lượt là 4% và 8,3%. Tỷ lệ thành công thủ thuật là 97,9%. 110 

Bên cạnh những kết quả rất khả quan, nghiên cứu này cũng có những hạn chế 

nhất định. Mẫu BN nghiên cứu nhỏ (48 BN tại 5 trung tâm trong vòng 6 năm) và trình 

độ ekip thủ thuật viên không giống nhau giữa các trung tâm có thể ảnh hưởng không 

ít đến kết quả chung của nghiên cứu. Ngoài ra, nghiên cứu cũng không phân tích kết 

quả trên nhóm BN V2M cũng như các yếu tố ảnh hưởng lên tử vong sau TAVI trên 

dân số cao tuổi Việt Nam. 

1.7.4. TAVI trên BN van ĐMC tự nhiên 2 mảnh (V2M) so với 3 mảnh (V3M) 

V2M là một trong những bệnh tim bẩm sinh thường gặp nhất, chiếm tỷ lệ 

khoảng 0,5-2,0% trong dân số chung. 111 V2M thường gặp ở BN trẻ (< 60 tuổi) và 

chiếm khoảng 20% trên những BN ≥ 80 tuổi được SAVR đơn thuần. 112 Trong dân số 

TAVI, bệnh lý này chiếm khoảng 5-10% trong các nghiên cứu sổ bổ trên các dân số 

khác nhau, ngoại trừ Trung Quốc (48,5%). 113,114 V2M có một số đặc điểm khác biệt 

so với V3M như là V2M thường vôi hóa nặng hơn (lá van và đường viền (raphe)), 

phân bố sự vôi hóa lệch tâm, các lá van không đối xứng, góc chủ nằm ngang, bệnh lý 

động mạch chủ đi kèm,…115 Những đặc tính này được xem là không thuận lợi cho 

thủ thuật TAVI. 116 Đây cũng chính là một trong những lý do mà các RCT về TAVI đã 

loại nhóm V2M ra khỏi dân số nghiên cứu của mình. Và do đó, bằng chứng về an 

toàn và hiệu quả của TAVI trên nhóm BN này chủ yếu đến từ các nghiên cứu quan 

sát và sổ bộ.  
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Kết quả của TAVI trên V2M so với V3M trong giai đoạn ban đầu được ghi 

nhận từ một số nghiên cứu quan sát hồi cứu, cỡ mẫu không lớn và kết cục lâm sàng 

dường như không khả quan cho V2M với tỷ lệ cao về tử vong do mọi nguyên nhân, 

đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn và hở van mức ≥ trung bình. Bên cạnh những đặc điểm 

giải phẫu của V2M không thuận lợi cho TAVI, sự thiếu đánh giá kỹ vùng van ĐMC 

bằng MSCT (thay vào đó chủ yếu là dựa vào siêu âm tim) và sử dụng những thế hệ 

van sinh học qua ống thông đầu tiên là những yếu tố làm giảm tính an toàn và hiệu 

quả của TAVI trên V2M so với V3M. 116 Tuy nhiên, những nghiên cứu sổ bộ lớn gần 

đây cho thấy kết quả TAVI trên V2M có thể so sánh với V3M.   

Năm 2017, Yoon 117 và cộng sự tiến hành một nghiên cứu sổ bộ đa trung tâm, 

đa quốc gia trên 5.107 BN (tuổi trung bình 77,0 ± 9,2) hẹp van ĐMC với nguy cơ 

phẫu thuật trung bình - cao được TAVI (561 BN V2M và 4546 BN V3M) nhằm so 

sánh kết quả của TAVI trên V2M so với V3M. Trong nghiên cứu này, van tự bung 

(CoreValve, Evolut R) lẫn van bung bằng bóng (Sapien XT, Sapien 3) và van thế hệ 

cũ (Sapien XT, CoreValve) lẫn van thế hệ mới (Sapien 3, Evolut R) đều được sử dụng. 

Sau khi dùng phương pháp bắt cặp, nghiên cứu chọn được 546 cặp BN có đặc điểm 

tương đồng để phân tích. Kết quả cho thấy tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân tại thời 

điểm 1 năm và 2 năm trên nhóm V2M so với V3M lần lượt là 11,4% so với 11,2% và 

19,4% so với 17,2% (tất cả p=0,28). Tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân và đột quị 

trong 30 ngày đầu cũng khác biệt không ý nghĩa khi TAVI trên V2M so với V3M 

(3,7% so với 3,3%, p=0,87 và 2,9% so với 1,8%, p=0,33). Xét về các biến chứng thủ 

thuật thì không có sự khác biệt có ý nghĩa về tỷ lệ các biến chứng như: tắc nghẽn lỗ 

mạch vành, biến chứng mạch máu chính, chảy máu nặng, tổn thương thận cấp và đặt 

máy tạo nhịp vĩnh viễn (tất cả p>0,05). Tuy nhiên, so với những BN V3M, TAVI trên 

V2M có tỷ lệ cao hơn về chuyển sang phẫu thuật, phải cấy van thứ 2, hở cạnh chân 

van với mức độ ≥ trung bình và tỷ lệ thành công cấy van thấp hơn. Đáng lưu ý, sự 

khác biệt về 4 tỷ lệ trên chỉ có ý nghĩa thống kê khi TAVI sử dụng các thế hệ van cũ 

(tất cả p<0,05) và không có ý nghĩa thống kê nếu TAVI dùng các thế hệ van mới.  
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Rai J.Makkar 118 và cộng sự tiến hành một nghiên cứu so sánh kết quả TAVI 

trên V2M so với V3M khi sử dụng van bung bằng bóng thế hệ mới thứ 3 (Sapien 3) 

dựa trên số liệu sổ bộ về TAVI của  STS-ACC từ tháng 6 năm 2015 đến tháng 11 năm 

2018. Nghiên cứu thu thập được 81.822 BN (tuổi trung bình 74) hẹp van ĐMC nặng 

với nguy cơ phẫu thuật trung bình – cao được TAVI, bao gồm 2.726 BN V2M và 

79.096 BN V3M. Bằng phương pháp bắt cặp với 26 biến số, nghiên cứu chọn được 

2691 cặp V2M và V3M có đặc điểm tương đồng để so sánh kết quả. Nghiên cứu cho 

thấy không có sự khác biết ý nghĩa khi TAVI trên nhóm V2M so với V3M về tỷ lệ tử 

vong do mọi nguyên nhân tại thời điểm 30 ngày (2,6% so với 2,5%; P=0,82) và tại 

thời điểm 1 năm (10,5% so với 12%, p=0,31). TAVI trên V2M có tỷ lệ đột quị cao 

hơn tại thời điểm 30 ngày (2,5% so với 1,6%; P=0,02), nhưng sự khác biệt này không 

ý nghĩa tại thời điểm 1 năm (3,4% so với 3,1%, p=0,16) khi so với V3M. Các biến 

chứng thường gặp trong TAVI (như tắc lỗ mạch vành, vỡ vòng van, bóc tách gốc chủ, 

phải cấy van thứ 2) và tỷ lệ thành công cấy van không khác biệt khi TAVI trên V2M 

so với trên V3M (tất cả p>0,05). Trong phân tích này, Makkar cũng cho thấy TAVI 

trên V2M và V3M đều làm cải thiện chất lượng cuộc sống tại thời điểm 1 năm và 

không có sự khác biệt có ý nghĩa giữa 2 nhóm (p=0,08).  

John K.Forrest 119 và cộng sự cũng tiến hành một phân tích hồi cứu nhằm so 

sánh kết quả TAVR trên V2M so với V3M khi sử dụng van tự bung thế hệ mới (Evolut 

R và Evolut Pro) dựa trên số liệu sổ bộ của 27.086 BN (tuổi trung bình 72,9 ± 10,3)  

hẹp van ĐMC với nguy cơ phẫu thuật trung bình – cao được TAVI của STS-ACC từ 

tháng 7 năm 2015 đến tháng 9 năm 2018. Bằng phương pháp bắt cặp, nghiên cứu 

chọn được 929 cặp BN có đặc điểm tương đồng nhằm so sánh kết quả của TAVI trên 

V2M so với V3M. Kết quả nghiên cứu cũng cho thấy không có sự khác biệt ý nghĩa 

về tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân khi TAVI ở nhóm bệnh nhân V2M so với V3M 

trong vòng 30 ngày đầu (2,6% so với 1,7%; p=0,18), tại thời điểm 1 năm (10,4% so 

với 12,1%; p=0,63) và tỷ lệ đột quị trong 30 ngày đầu (3,4% so với 2,7%; p=0,41), 

taị thời điểm 1 năm (3,9% so với 4,4%; p=0,93). Tỷ lệ các biến cố nội viện (tử vong 

do mọi nguyên nhân, đột quị, tắc lỗ mạch vành, biến chứng mạch máu chính, đặt máy 
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tạo nhịp vĩnh viễn) và tỷ lệ thành công cấy van cũng khác biệt không ý nghĩa trong 

nhóm V2M so với V3M. Hở cạnh chân van ≥ trung bình cao hơn có ý nghĩa ở nhóm 

V2M tại thời điểm 30 ngày (5,6% so với 2,1%; p<0,001) nhưng tại thời điểm 1 năm 

sự hác biệt này đã không còn ý nghĩa giữa 2 nhóm V2M và V3M (4,7% so với 3,9%; 

p=0,60). Đáng lưu ý, nếu chỉ xét trên những bệnh nhân dùng hệ thống van mới nhất 

Evolut Pro thì mức độ hở cạnh chân van ≥ trung bình cũng không còn ý nghĩa ngay 

cả tại thời điểm 30 ngày (2,2% so với 1,5%; p=0,71). 

Tới thời điểm cuối năm 2021, ba nghiên cứu trên là 3 phân tích sổ bổ lớn nhất, 

chất lượng chứng cứ tốt nhất (dùng phương pháp bắt cặp các đặc điểm tương đồng) 

khi so sánh kết quả TAVI trên V2M so với V3M. Nhìn chung, các nghiên cứu này 

đều cho thấy tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân và đột quị trong ngắn và trung hạn 

khác biệt không ý nghĩa khi TAVI trên V2M so với V3M. Sự khác biệt không ý nghĩa 

này cũng được ghi nhận về tỷ lệ của phần lớn các biến chứng thủ thuật, nhất là khi 

TAVI sử dụng những thế hệ van mới sau này (Sapien 3, Evolut R, Evolut Pro).  

Tại Việt Nam, trong nghiên cứu của tác giả Đinh Huỳnh Linh và cộng sự trên 

48 BN (tuổi trung bình 75,3 ± 6,7) hẹp van ĐMC nặng được TAVI thì nhóm BN V2M 

chiếm tỷ lệ khá cao (47,9%). Do đó,  khả năng nhóm BN này sẽ có những kết cục 

lâm sàng không tốt so với nhóm BN V3M bởi những đặc điểm giải phẫu không thuận 

lợi cho TAVI cũng như, nhìn chung, kinh nghiệm của các thủ thuật viên tại Việt Nam 

chưa nhiều bởi số lượng ca TAVI còn tương đối ít. Tuy nhiên, tại Việt Nam, đến thời 

điểm này, chưa có nghiên cứu nào phân tích sự khác biệt về kết quả TAVI trên nhóm 

BN V2M so với V3M trên dân số cao tuổi hẹp van ĐMC nặng. 

1.8. Các yếu tố liên quan tử vong trong một năm sau TAVI ở người cao tuổi 

TAVI giúp giảm tử vong trong điều trị BN hẹp van ĐMC nặng đã được chứng 

minh bởi các RCT lẫn nghiên cứu sổ bổ trong thế giới thực. 120 Các hướng dẫn hiện 

nay khuyến cáo chỉ nên thực hiện TAVI nếu kỳ vọng sống của BN ≥ một năm. Do 

đó, tử vong trong vòng một năm đầu sau TAVI là một trong những kết quả vô cùng 

quan trọng trong việc đánh giá hiệu quả của phương pháp này. Tỷ lệ này được ghi 

nhận trong khoảng 2,9 – 30,7% tuỳ theo nguy cơ phẫu thuật truyền thống và cả những 



39 

yếu tố khác mà nguy cơ phẫu thuật truyền thống chưa tính đến. 55,121 Những yếu tố 

nào ảnh hưởng lên tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI ở bệnh nhân cao tuổi cũng là 

một trong những thách thức cho cả bác sĩ lẫn BN khi đưa ra quyết định có chọn 

phương pháp TAVI hay không. Những yếu tố này đã được ghi nhận trong một số 

nghiên cứu về TAVI trên các dân tộc khác nhau ở người cao tuổi.  

Một phân tích hồi cứu của KL Greason và cs. trên 723 BN (tuổi trung bình 81 

± 9) hẹp van ĐMC nặng được TAVI tại một trung tâm ở Hoa Kỳ (Mayo Clinic, 

Rochester) từ tháng 11/2008 đến tháng 4/2016 cho thấy tử vong do mọi nguyên nhân 

trong vòng 1 năm sau thủ thuật là 15%. Phân tích đơn biến cho thấy các yếu tố liên 

quan tử vong trong thời gian trên bao gồm điểm nguy cơ phẫu thuật STS (OR 1,06; 

95% CI: 1,02 – 1,09; p<0,001), bệnh thận mạn giai đoạn 4-5 hoặc lọc thận sau thủ 

thuật (OR 2,34; 95% CI: 1,32 – 4,15; p=0,003), bệnh phổi tắc nghẽn mức độ nặng 

(OR 2,26; 95% CI: 1,44 – 3,54; p<0,001), rung nhĩ  (OR 1,62; 95% CI: 1,05 – 2,48; 

p=0,028),  hở van 3 lá mức độ nặng (OR 2,96; 95% CI: 1,60 – 5,47; p<0,001), cấy 

van qua đường ngoài động mạch đùi (OR 2,64; 95% CI: 1,23 – 5,66; p=0,013), biến 

chứng mạch máu chính (OR 1,84; 95% CI: 1,04 – 3,26; p=0,034) và chuyển phẫu 

thuật cấp cứu thay van ĐMC trong thủ thuật (OR 4,26; 95% CI: 1,32 – 13,69; 

p=0,008). Tiếp tục phân tích đa biến thì nghiên cứu chỉ còn có 5 yếu tố liên quan tử 

vong trong vòng 1 năm sau TAVI, bao gồm bệnh phổi tắc nghẽn mức độ nặng (OR 

2,01; 95% CI: 1,23 – 3,29; p=0,006), hở van 3 lá mức độ nặng (OR 2,35; 95% CI: 

1,17 -4,30; p=0,017), cấy van qua đường ngoài động mạch đùi (OR 1,75; 95% CI: 

1,09 – 2,81; p=0,020), biến chứng mạch máu chính (OR 2,23; 95% CI: 1,15 – 4,30; 

p=0,017) và lọc thận sau thủ thuật (OR 8,58; 95% CI: 2,06 – 35,75; p=0,003).122  

Một phân tích hồi cứu khác của Kjønås D và cs. trên 227 BN (tuổi trung bình 

82 ± 7)  Nauy hẹp van ĐMC nặng được TAVI từ tháng 2/2010 đến tháng 6/2013 cho 

thấy tử vong do mọi nguyên nhân trong vòng 1 năm là 12,1%. Phân tích đơn biến cho 

thấy các yếu tố tiên đoán tử trong thời gian này bao gồm BMI, bệnh phổi tắc nghẽn 

mạn tính, đái tháo đường, độ lọc cầu thận (eGFR), nhồi máu cơ tim cũ,  hở van ĐMC 

 trung bình và áp lực động mạch phổi  60 mmHg. Tuy nhiên, sau khi phân tích đa 
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biến chỉ còn 3 yếu tố có liên quan, bao gồm BMI (HR 0,88; 95% CI: 0,80 – 0,98; 

p=0,018), nhồi máu cơ tim cũ (HR 2,69; 95% CI: 1,14 – 6,32; p=0,023) và áp lực 

động mạch phổi  60 mmHg (HR 5,93; 95% CI: 1,67 – 21,1; p=0,006). 123  

Trong nghiên cứu sổ bộ OCEAN-TAVI tại Nhật Bản trên 1.613 BN với tuổi 

trung bình 84,4 ± 5,1, tử vong do mọi nguyên nhân tại thời điểm 1 năm là 11,3%. 

Phân tích đơn biến cho thấy các yếu tố liên quan tử vong trong thời gian trên bao gồm 

nam giới (HR 1,42; 95% CI: 1,03 – 1,95; p=0,032), BMI (HR 1,42; 95% CI: 1,04 – 

1,93; p=0,028), suy yếu (HR 1,88; 95% CI: 1,42 – 2,49; p<0,001), điểm nguy cơ phẫu 

thuật STS (HR 1,80; 95% CI: 1,42 – 2,26); p<0,001), NYHA III-IV (HR 2,35; 95% 

CI: 1,69 – 3,26; p<0,001), albumin máu (HR 3,26; 95% CI: 2,41 – 4,40; p<0,001), 

creatinine máu (HR 1,76; 95% CI: 1,51 – 2,05; p<0,001), hemoglobin (HR 0,74; 95% 

CI: 0,76 – 0,81; p<0,001), bệnh động mạch ngoại biên (HR 1,82; 95% CI: 1,28 – 

2,59; p=0,001), tiền căn phẫu thuật bắc cầu mạch vành (HR 1,38; 95% CI: 1,10 – 

1,73; p=0,006), bệnh gan mạn (HR 2,59; 95% CI: 1,40 – 4,78; p=0,002) và cấy van 

qua đường ngoài động mạch đùi (HR 1,92; 95% CI: 1,40 – 2,64; p<0,001). Tuy nhiên, 

sau khi phân tích đa biến, nghiên cứu chỉ còn ghi nhận 8 yếu tố có liên quan độc lập 

với tử vong do mọi nguyên nhân trong vòng 1 năm sau TAVI bao gồm giới nam (HR 

1,48; 95% CI: 1,06 – 2,06; p=0,020), NYHA III-IV (HR 1,72; 95% CI: 1,11 – 2,40; 

p=0,002), mức độ suy yếu (HR 1,49; 95% CI: 1,11 – 1,99; p=0,008), albumin máu 

(HR 2,11; 95% CI: 1,52 – 2,93; p<0,001), creatinine máu (HR 1,43; 95% CI: 1,19 – 

1,73; p<0,001), hemoglobin (HR 0,84; 95% CI: 0,76 – 0,94; p=0,001), bệnh gan mạn 

(HR 1,94; 95% CI: 1,03 – 3,68; p=0,041) và cấy van đường ngoài động mạch đùi 

(HR 1,60; 95% CI: 1,13 – 2,26; p=0,007). 124 

Mặc dù đã có một số nghiên cứu về các yếu tố ảnh hưởng lên tử vong trong 

vòng một năm sau thủ thuật TAVI trên BN cao tuổi. Tuy nhiên, các kết quả này không 

đồng nhất trong các nghiên cứu cũng như trên dân số khác nhau. Trên dân số Việt 

Nam, đến thời điểm hiện tại, vẫn chưa có nghiên cứu nào nhằm khảo sát những yếu 

tố này, để từ đó có thêm chứng cứ thực tiễn trong việc tiên lượng, lựa chọn phương 

pháp TAVI trong điều trị BN cao tuổi hẹp van ĐMC nặng. 
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CHƯƠNG 2. 

ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

 

2.1. Thiết kế nghiên cứu 

Nghiên cứu mô tả hàng loạt ca liên tục, theo dõi dọc. 

2.2. Đối tượng nghiên cứu 

2.2.1. Dân số mục tiêu 

Tất cả các BN ≥ 60 tuổi bị hẹp van ĐMC nặng có triệu chứng được TAVI.  

2.2.2. Dân số chọn mẫu 

Tất cả các BN ≥ 60 tuổi bị hẹp van ĐMC nặng có triệu chứng được TAVI tại 

Bệnh viện Vinmec Central Park TP. Hồ Chí Minh từ tháng 3/2017 đến tháng 12/2022. 

2.2.3. Tiêu chuẩn chọn vào 

- BN ≥ 60 tuổi. 

- BN hẹp van ĐMC nặng theo phân loại của ESC/EACTS.45 

- BN có triệu chứng: ngất và/hoặc đau ngực và/hoặc mức độ suy tim NYHA  

≥ II. 

- BN có chỉ định can thiệp theo khuyến cáo của ESC/EACTS.45 

- BN được điều trị can thiệp van ĐMC bằng phương pháp TAVI. 

- BN (hoặc thân nhân trong trường hợp BN đã tử vong sau TAVI tại thời điểm 

tiến hành nghiên cứu) đồng ý tham gia nghiên cứu. 

2.2.4. Tiêu chuẩn loại ra 

- BN có chống chỉ định sử dụng van nhân tạo sinh học. 

- BN không thể xác định van ĐMC tự nhiên do đã SAVR hoặc TAVI trước đó. 

- BN có kèm bệnh lý van tim khác hoặc bệnh lý tim mạch khác mà cần phải được 

phẫu thuật hở để điều trị cùng lúc các bệnh lý này. 

- BN bị nhồi máu cơ tim trong vòng 30 ngày. 

- BN bị tai biến mạch máu não trong vòng 6 tháng. 
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- Đang có tình trạng nhiễm trùng hoặc chảy máu. 

- BN suy tim nặng (LVEF  < 20%). 

- BN có đường kính vòng van ĐMC dự kiến < 18mm hoặc > 30mm. 

- BN chuyển sang SAVR trong quá trình theo dõi (nghiên cứu sẽ không đánh giá 

các kết quả từ sau khi BN được SAVR). 

2.3. Thời gian và địa điểm nghiên cứu 

Thời gian: từ tháng 3/2017 đến tháng 12/2022. 

Địa điểm: Bệnh viện Vinmec Central Park TP. Hồ Chí Minh. 

2.4. Cỡ mẫu của nghiên cứu  

Trong 3 mục tiêu của nghiên cứu này thì mục tiêu 1 và 2 là các mục tiêu chính 

để xác định tính an toàn và hiệu quả của TAVI. Theo tiêu chuẩn VARC-2, tính an toàn 

(mục tiêu 1) và hiệu quả lâm sàng (mục tiêu 2) là các kết quả tích luỹ tại thời điểm 

30 ngày và 1 năm sau thủ thuật TAVI. Trong các kết quả cần được đánh giá này, tử 

vong do mọi nguyên nhân, nhìn chung, là kết quả quan trọng nhất. Do đó, nghiên cứu 

này dựa vào kết cục này để ước tính cỡ mẫu cho mục tiêu 1 và 2. 

Trong nghiên cứu CARRY tại Trung Quốc trên 1204 BN hẹp van ĐMC nặng 

được TAVI (với tỷ lệ van ĐMC 2 mảnh chiếm tới 48%, khá tương đồng so với tỷ lệ 

này trong dân số TAVI tại Việt Nam), tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân trong vòng 

30 ngày và 1 năm sau thủ thuật lần lượt là 2,3 % và 4,5%. 

Dựa vào tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân trong nghiên cứu CARRY và công 

thức ước lượng cỡ mẫu dựa vào 1 tỷ lệ như sau: 

 

n: kích thước mẫu cần xác định. 

Z: Thông thường, độ tin cậy được sử dụng là 95% tương ứng với Z = 1,96. 

p: tỷ lệ ước lượng cỡ mẫu n, theo nghiên cứu CARRY 106 thì p=2,3% trong 

vòng 30 ngày và p=4,5% trong vòng 1 năm sau TAVI. 
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d: sai số cho phép, nghiên cứu này chọn d=0,05 (5%) - tỷ lệ sai số cho phép 

phổ biến nhất trong các nghiên cứu. 

+ Với mục tiêu 1, p=2,3% thì n ước tính là 35 

+ Với mục tiêu 2, p=4,5% thì n ước tính là 66 

Nếu chọn  n=66 thì thoả cả mục tiêu 1 và 2, với dự trù khả năng mất mẫu 5% 

thì n dự kiến trong nghiên cứu này là ít nhất 69 BN. 

2.5. Biến số trong nghiên cứu 

2.5.1. Định nghĩa các biến số trong TAVI, theo tiêu chuẩn VARC-2:125 

Thành công thủ thuật cấy van: 

- Không tử vong trong thủ thuật VÀ 

- Cấy van đúng vị trí giải phẫu với một van duy nhất VÀ 

- Không có sự bất tương hợp của van sinh học (chênh áp trung bình qua van  

≤ 20 mmHg và hở van < mức độ trung bình). 

Tử vong:  

- Thời điểm tử vong: tử vong tức thì nếu xảy ra ngay trong thủ thuật hoặc < 72 

giờ sau thủ thuật, tử vong thủ thuật nếu xảy ra ≤ 30 ngày sau thủ thuật hoặc khi 

BN còn nằm viện (trong trường hợp tử vong sau 30 ngày). 

- Nguyên nhân tử vong: tử vong do mọi nguyên nhân, tử vong do tim mạch và 

không do tim mạch. 

Đột quị:  

Đột quị chung bao gồm đột quị tàn phế và đột quị không tàn phế và có thể được 

phân loại thành nhồi máu não và xuất huyết não, với tiêu chuẩn chẩn đoán như sau: 

- Dấu hiệu thần kinh khu trú hoặc toàn thể kéo dài > 24 giờ, HOẶC < 24 giờ 

nhưng có bằng chứng hình ảnh học ghi nhận xuất huyết hoặc nhồi máu não mới, 

HOẶC những dấu hiệu thần kinh này dẫn tới tử vong. 

- Được đánh lâm sàng giá bởi bác sĩ chuyên khoa thần kinh hoặc có bằng chứng 

hình ảnh học của đột quỵ não. 
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Nhồi máu cơ tim:  

- Nhồi máu cơ tim chu phẫu (<72 giờ sau thủ thuật) và nhồi máu cơ tim do bệnh 

lý xơ vữa động mạch tự nhiên của BN (>72 giờ sau thủ thuật). 

- Nhồi máu cơ tim chu phẫu: có dấu hiệu hoặc triệu chứng thiếu máu cục bộ cơ 

tim mới xuất hiện và tăng dấu ấn sinh học cơ tim (men tim) trong vòng 72 giờ 

sau thủ thuật (đỉnh troponin tăng > 15 lần giới hạn trên của tham chiếu hoặc 

CK-MB tăng > 5 lần giới hạn trên của tham chiếu; nếu men tim đã tăng trước 

phẫu thuật thì giá trị hậu phẫu phải tăng thêm ít nhất 50% và đỉnh men tim hậu 

phẫu phải lớn hơn giá trị đỉnh tiền phẫu). 

- Nhồi máu cơ tim do bệnh lý xơ vữa tự nhiên của BN: được chẩn đoán theo định 

nghĩa Toàn cầu về Nhồi máu cơ tim. 

Chảy máu:  

- Phân loại theo Hiệp hội Nghiên cứu Học thuật về Chảy máu (BARC). 

- Chảy máu đe doạ mạng sống hoặc chảy máu gây tàn phế, bao gồm: chảy máu 

gây tử vong, chảy máu ở các cơ quan quan trọng hoặc tràn máu màng tim cần 

phải chọc hút hoặc chảy máu trong cơ gây hội chứng chèn ép khoang, chảy máu 

gây sốc giảm thể tích hoặc hạ huyết áp nặng cần phải dùng thuốc vận mạch hoặc 

phẫu thuật, chảy máu làm giảm hemoglobin > 5 g/dL hoặc cần truyền hơn 4 đơn 

vị máu toàn phần hoặc hồng cầu. 

- Chảy máu nặng: chảy máu làm giảm hemoglobin ≥ 3 g/dL hoặc cần truyền 2-3 

đơn vị máu toàn phần hoặc hồng cầu, hoặc cần phải nhập viện hoặc gây tổn 

thương vĩnh viễn hoặc cần phải phẫu thuật, VÀ không có tiêu chí nào thuộc 

phân loại chảy máu đe doạ mạng sống hoặc tàn phế. 

- Chảy máu nhẹ: bất cứ tình trạng chảy máu nào có giá trị trên lâm sàng nhưng 

không thoả tiêu chí chảy máu tử vong hoặc tàn phế hoặc chảy máu nặng. 
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Tổn thương thận cấp:  

Theo tiêu chẩn AKIN và thời gian chẩn đoán kéo dài tới 7 ngày sau thủ thuật. 

- Giai đoạn 1: creatinine máu tăng 150-199% (tăng 1,5 – 1,99 lần so với giá trị 

trước đó) HOẶC tăng > 0,3 mg/dl (>26,4 mmol/l) HOẶC nước tiểu < 0,5 

ml/kg/giờ kéo dài > 6 giờ nhưng < 12 giờ. 

- Giai đoạn 2: creatinine máu tăng 200-299% (tăng 2,0 – 2,99 lần so với giá trị 

trước đó) HOẶC nước tiểu < 0,5 ml/kg/giờ kéo dài > 12 giờ nhưng < 24 giờ. 

- Giai đoạn 3: creatinine máu tăng > 300% (> 3 lần so với giá trị trước đó) HOẶC 

creatinine máu > 4,0 mg/dl (>354 mmol/l) với một sự gia tăng cấp tính ≥ 0,5 

mg/dl (44 mmol/l) HOẶC nước tiểu < 0,3 ml/kg/giờ kéo dài > 24 giờ HOẶC 

vô niệu. 

Biến chứng mạch máu chính: 

- Bóc tách gốc chủ, ĐMC, vỡ vòng van, thủng thất trái, phình/giả phình vùng 

mỏm. 

- Tổn thương tại vị trí mạch máu tiếp cận hoặc liên quan (bóc tách, hẹp, thủng, 

vỡ,…) dẫn tới các biến chứng sau: tử vong, chảy máu đe doạ mạng sống hoặc 

chảy máu nặng, thiếu máu cơ quan nội tạng, suy giảm chức năng thần kinh.  

- Thuyên tắc mạch máu (trừ mạch máu não) cần phải phẫu thuật hoặc đoạn chi 

hoặc tổn thương cơ quan đích không hồi phục. 

- Phải tiến hành phẫu thuật hoặc can thiệp nội mạch không theo chương trình do 

những biến chứng xảy có khả năng dẫn tới tử vong, chảy máu nặng, thiếu máu 

nội tạng hoặc suy giảm chức năng thần kinh. 

- Bất cứ triệu chứng lâm sàng mới nào của tình trạng thiếu máu chi dưới một bên 

hoặc bằng chứng trên hình ảnh chụp mạch máu. 

- Tổn thương thần kinh liên quan vị trí tiếp cận mạch máu cần phải phẫu thuật. 

- Tổn thương thần kinh vĩnh viễn liên quan vị trí tiếp cận mạch máu. 
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Tắc lỗ mạch vành cần phải can thiệp:  

Chụp mạch vành ghi nhận bằng chứng tắc một phần hoặc hoàn toàn lỗ mạch 

vành gây ra bởi van sinh học nhân tạo, lá van tự nhiên, mảng vôi hoá hoặc bóc tách 

xảy ra trong quá trình thủ thuật TAVI 

Van sai vị trí (valve malpositioning): 

- Van di lệch (migration): sau khi được cấy đúng vị trí, van dịch chuyển lên hoặc 

xuống  nhưng vẫn còn nằm xung quanh vòng van ĐMC và có thể có hoặc không 

gây ảnh hưởng xấu. 

- Trôi van (embolization): trong quá trình hoặc sau khi thả van, van di chuyển lên 

(động mạch chủ) hoặc xuống (buồng thất trái) và mất sự kết nối với vòng van 

ĐMC. 

Chuyển phẫu thuật cấp cứu:  

Biến chứng trong thủ thuật TAVI mà cần phải chuyển sang phẫu thuật tim hở.  

Thay lại van ĐMC: 

Thay lại van ĐMC sinh học bằng phương pháp TAVI hoặc SAVR. 

Nong van ĐMC trước cấy:  

Nong bằng bóng vòng van ĐMC tự nhiên của BN trước khi cấy van nhân tạo. 

Nong van ĐMC sau cấy:  

Nong bằng bóng van ĐMC sinh học sau khi được cấy vào.  

Số lượng van ĐMC sinh học qua ống thông dùng cho một BN:  

Số lượng van ĐMC sinh học qua ống thông được dùng trong một lần TAVI. 
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2.5.2. Biến số độc lập 

Tên biến số Phân loại Giá trị 

Các biến số dịch tễ và tiền sử bệnh 

Người cao tuổi Định tính Theo Pháp luật Việt Nam, người cao 

tuổi ≥ 60 tuổi. 126 

Tuổi Định lượng Tính theo năm dương lịch 

Tuổi = năm làm thủ thuật – năm sinh. 

Giới tính Nhị giá Nam – Nữ 

Chỉ số khối cơ thể (BMI) Định lượng Tính theo công thức  

BMI= cân nặng (kg)/((chiều cao (cm))2 

Tăng huyết áp Nhị giá Có – Không 

Huyết áp trong thời gian nằm viện 

≥140/90 mmHg theo ESC năm 2018 127  

hoặc BN đang được điều trị với ít nhất 

01 loại thuốc huyết áp. 

Rối loạn lipid máu Nhị giá Theo NCEP-ATP III,128 BN có 

cholesterol toàn phần > 200 mg/dL 

và/hoặc LDL-c > 130 mg/dL và/hoặc 

HDL-c < 40 mg/dL và/hoặc triglycerid 

> 150 mg/dL hoặc BN đang được điều 

trị với ít nhất một loại thuốc rối loạn 

lipid máu. 

Suy tim mạn Nhị giá Có – Không 

Đánh giá dựa vào tiêu chuẩn chẩn đoán 

suy tim của ESC năm 2021 129 bao gồm 

triệu chứng cơ năng, thực thể, LVEF, 

và bằng chứng khách quan về sự bất 
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Tên biến số Phân loại Giá trị 

thường của cấu trúc và/hoặc chứng 

năng, bao gồm tăng peptide lợi niệu)  

hoặc đã được chẩn đoán trước đây. 

Đái tháo đường Nhị giá Có – Không 

Theo Hội Đái Tháo Đường Hoa Kỳ 

năm 2019 với đường huyết tương buổi 

sáng lúc đói (nhịn ăn ≥ 8 tiếng) ≥ 126 

mg/dl, hoặc đường huyết tương tại bất 

kỳ thời điểm nào ≥ 200 mg/dl trên BN 

có triệu chứng tăng đường huyết 130  

hoặc BN đang được điều trị với ít nhất 

một loại thuốc đái tháo đường. 

Đặt stent mạch vành Nhị giá Có – Không 

BN có can thiệp đặt stent mạch vành 

trước đây. 

Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính Nhị giá Có – Không 

BN đã được chẩn đoán trước đây hoặc 

có triệu chứng ho khạc đàm mạn tính, 

khó thở tăng dần kèm kết quả đo chức 

năng hô hấp với hội chứng tắc nghẽn 

không hồi.131 

Bệnh thận mạn Nhị giá Có – Không 

Định nghĩa: sự bất thường về cấu trúc 

hoặc chức năng kéo dài trên 3 tháng, 

với các giai đoạn dựa theo phân loại 

của KDIGO. 132 
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Tên biến số Phân loại Giá trị 

Bệnh mạch máu ngoại biên Nhị giá Có – Không 

Theo tiêu chuẩn chẩn đoán của ESC 

năm 2017 về Bệnh lý động mạch ngoại 

biên. 133 

Rung nhĩ mạn Nhị giá Có – Không 

Theo ESC 2020: BN có ECG rung nhĩ 

và tình trạng rung nhĩ này được chấp 

nhận bởi bệnh nhân và bác sĩ, và không 

còn cố gắng để hồi phục/duy trì nhịp 

xoang. 134 

Nhồi máu cơ tim cũ Nhị giá Có – Không 

BN đã được chẩn đoán nhồi máu cơ tim 

trước đây hoặc có hình ảnh sóng Q 

hoặc QS có ý nghĩa trên điện tâm đồ. 

Bệnh mạch máu não Nhị giá Có – Không 

Bao gồm nhồi máu não hoặc xuất huyết 

não. BN có tiền sử bệnh mạch máu não 

đã được chẩn đoán bằng hình ảnh học 

(CT hoặc MRI) hoặc để lại di chứng. 

Lọc thận định kỳ Nhị giá Có – Không 

BN có bệnh thận mạn và đang được lọc 

thận định kỳ. 

Đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn Nhị giá Có – Không 

BN có tiền căn đặt máy tạo nhịp tim 

vĩnh viễn với bằng chứng trên điện tâm 
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Tên biến số Phân loại Giá trị 

đồ hoặc hình ảnh máy tạo nhịp trên 

Xquang hoặc DSA. 

Van ĐMC sinh học Nhị giá Có – Không 

BN có tiền sử phẫu thuật thay van 

ĐMC sinh học với bằng chứng trên 

siêu âm tim. 

Các biến số lâm sàng trước TAVI 

Đau ngực Nhị giá Có – Không 

Khó thở Nhị giá Có – Không 

Ngất Nhị giá Có – Không 

Mức độ suy tim theo NYHA Định tính Theo Hiệp hội Tim mạch New York 

(NYHA). 135 

Các mức NYHA: I –II – III – IV 

Điểm nguy cơ phẫu thuật theo 

Hiệp hội Phẫu thuật Lồng 

ngực Hoa Kỳ (Society of 

Thoracic Surgeons – STS) 

Định lượng Tính theo % 

Được tính theo các chỉ số tại trang web 

chính thức của STS: 

https://acsdriskcalc.research.sts.org 

Phân loại nguy cơ theo điểm STS: 

+ < điểm: nguy cơ thấp 

+ 4 – 8 điểm: nguy cơ trung bình 

+ > 8 điểm: nguy cơ cao 

Các biến số cận lâm sàng trước TAVI 

Điện tâm đồ nhịp xoang đều  Nhị giá Có – Không 

Điện tâm đồ rung nhĩ Nhị giá Có – Không 

Điện tâm đồ block nhĩ thất Nhị giá Có – Không 

https://acsdriskcalc.research.sts.org/
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Tên biến số Phân loại Giá trị 

Siêu âm tim qua thành ngực 

Phân suất tống máu thất trái  Định lượng Tính theo %, được đo bằng phương 

pháp Simpson. 

Chênh áp trung bình qua van 

ĐMC 

Định lượng Tính theo mmHg 

Chênh áp tối đa qua van ĐMC Định lượng Tính theo m/s 

Vận tốc tối đa qua van ĐMC Định lượng Tính theo m/s 

Hở van ĐMC trung bình Định tính Có – Không 

Hở van ĐMC nặng Định tính Có – Không 

Hở van 2 lá ≥ trung bình Định tính Có – Không 

Hẹp van 2 lá ≥ trung bình Định tính Có – Không 

Áp lực ĐM phổi trung bình Định lượng Tính theo mmHg 

MSCT vùng van ĐMC 

Van ĐMC 2 mảnh  Định tính Có – Không 

Đường kính trung bình van 

ĐMC 

Định lượng Tính theo mm 

Chu vi van ĐMC Định lượng Tính theo mm 

Đường kính trung bình LVOT Định lượng Tính theo mm 

Đường kính trung bình đoạn 

nối xoang ống 

Định lượng Tính theo mm 

Đường kính trung bình xoang 

Valsava 

Định lượng Tính theo mm 

Chiều cao trung bình xoang 

Valsava 

Định lượng Tính theo mm 

Chiều cao lỗ ĐM vành phải Định lượng Tính theo mm 
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Tên biến số Phân loại Giá trị 

Chiều cao lỗ ĐM vành trái Định lượng Tính theo mm 

Góc chủ Định lượng Tính theo độ 

Các biến số trong thủ thuật TAVI 

Phòng  hybrid Định tính Có – Không 

Cấy van ĐMC sinh học qua da 

trong van ĐMC sinh học 

Định tính Có – Không 

Tình trạng thủ thuật Định tính Cấp cứu – Chương trình 

Phương pháp vô cảm Định tính Gây tê – Gây mê 

Sử dụng siêu âm tim qua thực 

quản 

Định tính Có – Không 

Phương thức tạo cơn nhịp 

nhanh tạm thời 

Định tính Tạo nhịp qua dây diện cực thường qui 

trong thất phải – Taọ nhịp qua dây dẫn 

cấy van trong thất trái 

Dây dẫn để cấy van Định tính Dây confida – dây Lunderquis – dây 

Safari 

Đường tiếp cận để cấy van Định tính ĐM đùi – ĐM dưới đòn – ĐM cảnh – 

ĐM chủ hoặc mỏm tim 

Nong bóng van ĐMC trước 

cấy van 

Định tính Có – Không 

Nong bóng van ĐMC sau cấy 

van 

Định tính Có – Không 

Loại van ĐMC sinh học qua 

ống thông 

Định tính Van Evolut R – Van Evolut Pro – Van 

Portico – Van Sapien 3 
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Tên biến số Phân loại Giá trị 

Loại kích thước van ĐMC 

sinh học qua ống thông 

Định tính Van 23 mm – Van 25 mm – Van 26 mm 

– Van 27 mm – Van 29 mm – Van 34 

mm 

Số lượng van ĐMC sinh học 

qua ống thông dùng cho một 

lần thủ thuật 

Định lượng Một – Hai 

 

2.5.3. Biến số phụ thuộc 

Tên biến số Phân loại Giá trị 

Các biến số đánh giá kết quả thủ thuật và theo thời gian 

Thời gian thủ thuật trung bình Định lượng Tính theo giờ 

Thời gian soi tia trung bình Định lượng Tính theo phút 

Thời gian nằm viện trung bình Định lượng Tính theo ngày 

Thành công thủ thuật cấy van Định tính Có – Không 

Thất bại thủ thuật cấy van Định tính Có – Không 

Khi không thoả tiêu 

chí thành công thủ 

thuật, theo VARC-2. 

Tử vong do mọi nguyên nhân Định tính Có – Không 

Tử vong do tim mạch Định tính Có – Không 

Đột quỵ Định tính Có – Không 

Chảy máu đe doạ tính mạng/chảy máu nặng Định tính Có – Không 

Tổn thương thận cấp giai đoạn 2 hoặc 3 Định tính Có – Không 

Biến chứng mạch máu chính Định tính Có – Không 

Bóc tách ĐMC và/hoặc gốc chủ Định tính Có – Không 

Tắc lỗ động mạch vành cần can thiệp Định tính Có – Không 

Nhồi máu cơ tim Định tính Có – Không 
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Tên biến số Phân loại Giá trị 

Vỡ vòng van/thủng thất trái/thủng tim Định tính Có – Không 

Trôi van ĐMC sinh học lên ĐMC Định tính Có – Không 

Chuyển phẫu thuật cấp cứu Định tính Có – Không 

Phẫu thuật thay van ĐMC Định tính Có – Không 

Hở van ĐMC sinh học mức độ  trung bình Định tính Có – Không 

Đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn Định tính Có – Không 

Rung nhĩ mới xuất hiện Định tính Có – Không 

Block nhánh mới xuất hiện Định tính Có – Không 

Block nhĩ thất mới xuất hiện Định tính Có – Không 

Chênh áp trung bình qua van ĐMC ngay sau 

cấy van, đo bằng ống thông 

Định lượng Tính bằng mmHg 

Chênh áp trung bình qua van ĐMC ngay sau 

cấy van, đo bằng siêu âm tim 

Định lượng Tính bằng mmHg 

Hở van ĐMC sinh học mức độ  trung bình Định tính Có – Không 

Thay lại van ĐMC Định tính Có – Không 

Nhập viện lại do van cấy hoặc suy tim nặng 

hơn 

Định tính Có – Không 

 

2.5.4. Nhóm biến số để đánh giá kết quả TAVI theo mục tiêu nghiên cứu 

Theo VARC-2, tính an toàn sớm của TAVI được đánh giá dựa trên các kết quả 

được ghi nhận trong vòng 30 ngày đầu sau thủ thuật. Trong khi đó, hiệu quả lâm sàng 

của thủ thuật này được đánh giá dựa trên các kết quả được ghi nhận từ sau ngày thứ 

30.125 Tử vong do mọi nguyên nhân và đột quị là 2 biến số quan trọng nhất dùng để 

đánh giá kết quả của TAVI trong ngắn và trung hạn. Các nghiên cứu PARTNER A,136 

PARTNER B,2 PARTNER 2A,137 CoreValve High Risk138  và SURTAVI139 đều sử 

dụng tử vong do mọi nguyên nhân và/hoặc đột quị là mục tiêu chính của nghiên cứu 

trong việc so sánh an toàn và hiệu quả của TAVI so với SAVR. 
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Để đánh giá tính an toàn sớm và hiệu quả TAVI, theo VARC-2, nghiên cứu có 

thể sử dụng kết quả gộp của các biến số nhất định. Tuy nhiên, một nhóm các tỷ lệ của 

từng biến cố riêng lẻ cũng có thể được dùng để thay thế một biến cố gộp.125 Trong 

các nghiên cứu sổ bộ nhằm đánh giá kết quả TAVI, theo VARC-2, đa số cũng sử dụng 

tỷ lệ của các biến số riêng lẻ này thay cho biến cố gộp.104-106,140-142 Trong nghiên cứu 

này, chúng tôi cũng sử dụng tỷ lệ của từng các biến cố riêng lẻ để đánh giá kết quả 

tại các thời điểm nghiên cứu.  

2.5.4.1. Tính an toàn của TAVI: kết quả trong vòng 30 ngày đầu sau thủ thuật 

Theo VARC-2, tính an toàn của thủ thuật TAVI có thể được đánh giá dựa trên 

kết quả của biến cố sau:125  

+ Tử vong do mọi nguyên nhân. 

+ Đột quị (tàn phế hoặc không tàn phế). 

+ Chảy máu đe doạ mạng sống. 

+  Tổn thương thận cấp giai đoạn 2 hoặc 3. 

+ Tắc lỗ mạch vành cần phải can thiệp. 

+ Biến chứng mạch máu chính. 

+ Lặp lại thủ thuật (TAVI hoặc SAVR) do rối loạn chức năng van ĐMC.  

2.5.4.2. Hiệu quả lâm sàng ngắn hạn sau TAVI 

Theo VARC-2, hiệu quả lâm sàng của TAVI được đánh giá dựa trên các kết quả 

từ sau ngày thứ 30 sau thủ thuật. Trong nghiên cứu này, chúng tôi sử dụng kết quả tại 

thời điểm một năm sau thủ thuật như là hiệu quả trong ngắn hạn. Hiệu quả lâm sàng 

này được đánh giá dựa trên kết quả của biến cố sau:125 

+ Tử vong do mọi nguyên nhân. 

+ Đột quị (tàn phế hoặc không tàn phế). 

+ Tái nhập viện do van hoặc suy tim nặng hơn. 

+ Tỷ lệ BN còn mức NYHA III-IV. 

+ Rối loạn chức năng van (chênh áp trung bình qua van ĐMC >20 mmHg 

và/hoặc hở van ĐMC mức độ ≥ trung bình). 
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2.6. Phương pháp và công cụ đo lường, thu thập số liệu 

2.6.1. Công cụ đo lường, thu thập dữ liệu 

Mẫu bệnh án nghiên cứu (phụ lục 2 kèm) được thiết để thu thập các thông tin 

cần thiết phục vụ cho mục tiêu nghiên cứu, bao gồm: các đặc điểm lâm sàng, cận lâm 

sàng, thủ thuật, các kết quả thủ thuật, nội viện và tại các thời điểm theo dõi. 

2.6.2. Phương pháp thu thập dữ liệu 

 Quy trình tiến hành và đánh giá kết quả TAVI tại Bệnh viện Vinmec Central 

Park TP. Hồ Chí Minh không thay đổi đáng kể từ khi kỹ thuật này bắt đầu triển khai 

cho tới ngày nghiên cứu kết thúc lấy mẫu. Do đó, trong nghiên cứu này, để tối đa 

mẫu, chúng tôi tiến hành thu thập dữ liệu cả hồi cứu và tiến cứu.  

2.6.2.1. Thu thập dữ liệu hồi cứu (52 BN) 

- Chúng tôi lập danh sách các BN được TAVI tại tại Bệnh viện Vinmec Central 

Park, TP. Hồ Chí Minh từ tháng 3/2017 đến thời điểm bắt đầu tiến hành nghiên 

cứu (tháng 7/2019). 

- Dựa trên hồ sơ bệnh án, chọn tất cả những BN thoả tiêu chí đưa vào nghiên cứu 

và không có tiêu chí loại trừ. 

- Thu thập các dữ liệu cần thiết theo mẫu bệnh án nghiên cứu tại hồ sơ bệnh án 

nội trú và hồ sơ tái khám. 

- Đối với các BN không đủ dữ liệu cần thiết để đánh giá kết quả tại thời điểm 30 

ngày và/hoặc 1 năm mà không tái khám theo hẹn, chúng tôi sẽ liên hệ bằng điện 

thoại với BN/thân nhân để thu thập dữ liệu. Trong trường hợp chúng tôi không 

liên lạc được với BN/thân nhân thì coi như mất mẫu. 

- Cách thức lấy đồng thuận BN với số liệu hồi cứu: 

o Chỉ thu thập số liệu từ hồ sơ bệnh án: không lấy đồng thuận 

o Tiếp tục thu thập số liệu BN qua hẹn tái khám hoặc gọi điện thoại: lấy 

đồng thuận qua lần tái khám hoặc lấy đồng thuận của BN/thân nhân 

(trong trường hợp BN đã tử vong) qua điện thoại nếu BN không tái 

khám theo hẹn được (ghi rõ tên tuổi BN/thân nhân, thời gian điện thoại 

để lấy đồng thuận vào phiếu đồng thuận). 
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2.6.2.2. Thu thập dữ liệu tiến cứu (38 BN) 

- Dân số chọn mẫu: BN hẹp van ĐMC nặng được dự kiến TAVI tại Bệnh viện 

Đa Khoa Vinmec Central Park kể từ thời điểm tiến hành nghiên cứu (tháng 

7/2019). 

- Nghiên cứu viên tuyển chọn những BN có thoả tiêu chí đưa vào và không có 

tiêu chí loại trừ của nghiên cứu. 

- Giải thích rõ về nghiên cứu và cho BN ký đồng thuận tham gia nghiên cứu nếu 

đồng ý tham gia nghiên cứu. 

- Khai thác bệnh sử, tiền căn bệnh lý và thăm khám lâm sàng theo định hướng 

các dữ liệu cần thu thập của bệnh án nghiên cứu. 

- Thu thập các xét nghiệm cận lâm sàng cần thiết theo bệnh án nghiên cứu từ hồ 

sơ bệnh án của BN. 

- Nghiên cứu viên tham gia thủ thuật TAVI với vai trò phụ, quan sát và đánh giá 

kết quả thủ thuật cùng với ê-kíp thủ thuật viên chính. 

- Theo dõi, đánh giá và ghi nhận các kết quả của BN sau thủ thuật, nội viện và tại 

thời điểm xuất viện. 

- Tiếp tục ghi nhận các kết quả của BN trong những lần tái khám sau thủ thuật. 

- Đối với các BN không không tái khám theo hẹn, chúng tôi sẽ liên hệ bằng điện 

thoại với BN/thân nhân để thu thập dữ liệu theo thời gian. Trong trường hợp 

chúng tôi không liên lạc được với BN/thân nhân thì coi như mất mẫu. 

2.7. Quy trình TAVI tại Bệnh viện Vinmec Central Park TP. Hồ Chí Minh 

Qui trình TAVI tại Bệnh viện Vinmec Central Park TP. Hồ Chí Minh được xây 

dựng dựa qui trình chuẩn của ACC năm 2017,57  và có hiệu chỉnh để phù hợp với điều 

kiện thực tế về cơ sở vật chất, trang thiết bị và nhân sự của Bệnh viện, bao gồm các 

khâu cơ bản sau: 

2.7.1. Lựa chọn BN hẹp van ĐMC 

- BN hẹp van ĐMC (theo kết quả siêu âm tim) đến khám hoặc từ Bệnh viện khác 

chuyển tới Bệnh viện Vinmec Central Park TP. Hồ Chí Minh. 
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- Bệnh nhân được khám lâm sàng, đánh giá lại kết quả siêu âm tim và các cận 

lâm sàng khác cần thiết để đánh giá mức độ hẹp van ĐMC và xem xét có chỉ 

định điều trị can thiệp van ĐMC không. 

- Nếu BN có chỉ định điều trị can thiệp van ĐMC: 

o BN được MSCT vùng van ĐMC và các đường tiếp cận mạch máu. 

o Khảo sát động mạch vành: MSCT hoặc chụp mạch máu xoá nền. 

o Chuẩn bị hồ sơ bệnh án để hội chẩn Đội nhóm tim mạch (Heart Team). 

2.7.2. Hội chẩn Đội nhóm Tim mạch để chọn phương pháp can thiệp van ĐMC 

Bao gồm: Bác sĩ Nội Tim mạch, Tim mạch can thiệp, Phẫu thuật Tim mạch, Gây 

mê hồi sức, Hồi sức tích cực, Chẩn đoán hình ảnh và Lão khoa. 

Mục đích: Xem xét phương pháp can thiệp phù hợp cho BN (SAVR hay TAVI) 

theo các khuyến cáo hiện hành của AHA/ACC và ESC/EACTS. 

Quyết định cuối cùng về chọn phương pháp: Đội nhóm Tim mạch thảo luận với 

BN/thân nhân về các ưu và nhược điểm của TAVI và SAVR trên từng BN → BN/thân 

nhân chọn phương pháp can thiệp van ĐMC. BN/thân nhân ký cam kết thủ thuật. 

Thời gian làm thủ thuật: BN được hẹn nhập viện trước thủ thuật 1 – 2 ngày. 

2.7.3. Xác định kích cỡ van ĐMC sinh học qua ống thông 

Kích cỡ van ĐMC sinh học qua ống thông được lựa chọn dựa trên các kích 

thước cơ bản sau của van ĐMC tự nhiên của BN (Hình 2.1): 

+ Đường kính trung bình vòng van ĐMC 

+ Chu vi trung bình vòng van ĐMC 

+ Diện tích trung bình vòng van ĐMC 

+ Chiều cao và đường kính trung bình của xoang Valsava 

Tất cả các kích thước trên phải được đo đạc trên MSCT. Đường kính trung bình 

vòng van được tính ra từ chu vi hoặc diện tích vòng van. Đối với V2M, sự xác định 

kích thước vòng van tự nhiên để lựa chọn kích cỡ van sinh học qua ống thông có phần 

phức tạp hơn V3M bởi V2M thường bị vôi hoá nặng, vòng van hình elip và bộ máy 

van ĐMC thường không chỉ có một dạng hình ống. 
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Hình 2.1. Lựa chọn kích cỡ van ĐMC sinh học qua ống thông (Evolut R/Pro) 

Nguồn: Mahtta D (2017) 143 

2.7.4. Xét nghiệm tiền phẫu TAVI 

BN được xét nghiệm tiền phẫu thường qui, bao gồm:  

• Công thức máu, nhóm máu, đông cầm máu. 

• Sinh hoá máu: ure, creatinine, AST, ALT, ion đồ, albumin máu, CK-MB,  

hs-troponin I. 

• Hình ảnh học: Siêu âm bụng tổng quát, điện tâm đồ, X-quang ngực. 

2.7.5. Đánh giá lại BN và kỹ thuật dự kiến 

- Thời điểm: ngay trước khi tiến hành thủ thuật 

- Nhân sự: Ekip chính làm thủ thuật 

- Nội dung: đánh giá lại tổng quát lâm sàng BN, giải phẫu vùng van ĐMC và các 

đường tiếp cận, các chiến lược, biến chứng và kỹ thuật dự kiến. 

2.7.6. Tiến hành thủ thuật TAVI 

2.7.6.1. Nhân sự  

- Ekip chính tiến hành thủ thuật TAVI: gồm 2 - 3 bác sĩ tim mạch can thiệp, với 

GS.TS.BS Võ Thành Nhân là thủ thuật viên chính (đã được chứng nhận là thủ 

thuật viên độc lập để tiến hành TAVI <solo-operator> và thủ thuật viên đạt trình 

độ để hướng dẫn/chứng nhận cho thủ thuật viên tiến hành TAVI độc lập 

<proctor>). 
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- Ekip hỗ trợ:  

✓ Bác sĩ và kỹ thuật viên gây mê. 

✓ Bác sĩ siêu âm tim. 

✓ Điều dưỡng dụng cụ.  

✓ Điều dưỡng tim mạch. 

✓ Kỹ thuật viên hình ảnh tim mạch. 

✓ Kỹ thuật viên lắp hệ thống van ĐMC sinh học. 

✓ Ekip phẫu thuật tim (luôn sẵn sàng). 

2.7.6.2. Hệ thống phòng thông tim và thiết bị máy móc 

- Phòng thông tim hybrid (phòng thông tim có thể tiến hành phẫu thuật tim hở). 

- Hệ thống máy DSA: Philips Allura Xper FD (Hình 2.2). 

- Máy siêu âm tim. 

- Hệ thống máy thở (luôn sẵn sàng). 

- Hệ thống máy tuần hoàn ngoài cơ thể (luôn sẵn sàng). 

 

Hình 2.2. Phòng thông tim hybrid  

với hệ thống máy DSA Philips Allura Xper FD 

Nguồn: Bệnh viện Vinmec Central Park, TP. Hồ Chí Minh 
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2.7.6.3. Trang thiết bị vật tư y tế  

- Bàn để dụng cụ thường qui: áo và găng tay phẫu thuật viên, chum vô khuẩn đựng 

nước muối sinh lý thường, gạc vô khuẩn, bơm tiêm 10 ml và 50 ml (để nong 

bóng), kim đâm mạch máu, băng dán vô khẩn (opsite), chỉ phẫu thuật. 

- Bàn để lắp hệ thống van ĐMC sinh học: chum vô khuẩn đựng nước muối sinh lý 

thường và nước muối sinh lý lạnh (0-8oC). 

- Bộ tạo nhịp tim tạm thời thường qui trong buồng thất phải: máy và dây điện cực. 

- Dụng cụ mở đường vào mạch máu (introducer sheath): các cỡ 6F, 10F, 14F, 18F. 

- Các loại ống thông: pigtail 5F, Amplazt trái 5F, Juskin phải 5F. 

- Các loại dây dẫn thông thường: dây dẫn mở đường chuẩn (0,035” x 150 cm và 

0,035” x 260 cm), dây dẫn cứng (0,035” x 260 cm), dây dẫn ái nước (0,035” x 

150 cm), dây dẫn can thiệp động mạch ngoại biên (0,018” x 300 cm). 

- Các loại dây dẫn để thả van (0,035” x 260cm): Confida (Medtronic), Safari 

(Boston Scientific) và Lunderquist (COOK Medical). 

- Dụng cụ thòng lọc (snare): hỗ trợ đưa hệ thống van sinh học qua lỗ van ĐMC khi 

gốc chủ nằm ngang quá mức. 

- Bóng để nong trước và sau thả van. 

- Hệ thống van ĐMC sinh học qua ống thông với các kích cỡ đã xác định trước. 

- Dụng cụ đóng động mạch đùi: Angio-seal (Terumo), Prolidge (Abbott Vascular).  

- Thuốc: heparin, lidocain và các thuốc cấp cứu tim mạch thông dụng. Trong suốt 

quá trình thủ thuật, BN được dùng heparin để duy trì thời gian cục máu đông hoạt 

hoá (ACT) trong khoảng 250-300 giây.  

2.7.6.4. Các bước cơ bản của TAVI với hệ thống van Evolut R/Pro qua ĐM đùi 

- Tiếp cận động mạch đùi bên không dùng để cấy van với introducer sheath 6F: 

luồn dây dẫn 0,018” x 300 cm qua động mạch đùi đối bên cấy van (dự phòng nếu 

cần phải can thiệp), đưa pigtail 5F (pigtail 1) vào chụp gốc chủ để chụp cản quang 

gốc chủ và đo chênh áp qua van ĐMC trong thủ thuật TAVI. 

- Tiếp cận động mạch đùi bên cấy van với introducer sheath 6F: sử dụng kỹ thuật 

đóng sẵn động mạch đùi với 2 proglide (double-perclose technique). Tiếp tục 
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nong lớn lỗ vào ĐM này và chuyển sang các sheath có kích thước lớn hơn, bao 

gồm sheath 10F → 14F→18F (hoặc sẽ sử dụng luôn sheath 16F sẵn có của hệ 

thống van Evolut R/Pro<InLine Sheath> tuỳ theo mức độ phức tạp của các kỹ 

thuật dự kiến).  

- Trong trường hợp, động mạch đùi của BN không phù hợp: có thể đánh giá và sử 

dụng đường tiếp cận khác như động mạch dưới đòn, ĐMC cảnh,.. (Hình 2.3). 

- Lái dây dẫn qua lỗ van ĐMC để vào buồng thất trái: sử dụng dây dẫn ái nước 

Terumo (đầu thẳng hoặc cong) với sự hỗ trợ của ống thông Amplazt trái 5F (Hình 

2.4). 

- Đưa pigtail 5F (pigtail 2) vào buồng thất trái qua dây dẫn chẩn 0,035” x 260cm. 

- Đo chênh áp giữa ĐMC và buồng thất trái qua pigtail 1 và pigtail 2 trước khi tiến 

hành nong van hoặc cấy van (Hình 2.5) 

- Luồn dây dẫn cấy van (thông thường Confida 0,035” x 260 cm) vào buồng thất 

trái, đồng thời rút pigtail 2. 

- Chuẩn bị sẵn sàng hệ thống van ĐMC sinh học qua ống thông: lắp van vào hệ 

thống thả van và kiểm tra sự đạt yêu cầu hay không của hệ thống van sinh học 

mới được lắp dưới màn hình DSA (Hình 2.6). 

- Kiểm tra hoạt động của máy tạo nhịp tạm thời với ngưỡng tạo cơn nhịp nhanh 

thất đảm bảo ổn định. 

- Nong bằng bóng van ĐMC tự nhiên của BN trước cấy van (Hình 2.7): 

✓ Không thực hiện thường qui, nhưng đa số ở trường hợp BN có BAV. 

✓ Chỉ thực hiện khi van sinh học và máy tạo nhịp tạm thời đã sẵn sàng. 

✓ Thường tạo nhịp 120-180 lần/phút khi nong van. 

✓ Ngay sau nong van, đánh giá lại: tri giác, huyết động, mức độ hở van ĐMC. 

- Cấy van ĐMC sinh học (hình 2.8): 

✓ Đưa van ĐMC sinh học qua lỗ van ĐMC tự nhiên của BN: có thể sử dụng 

thòng lọng hỗ trợ khi gốc chủ của BN nằm ngang quá mức (Hình 2.8). 
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✓ Kỹ thuật chọn góc tối ưu để thả van: đã được xác định trước trên MSCT và hệ 

thống van Evolut R/Pro hiện nay dùng kỹ thuật chồng mảnh (cusp-overlap) 

và/hoặc đồng mặt phẳng qui chiếu (co-planar). 

✓ Thường tạo nhịp 120-180 lần/phút khi thả van. 

✓ Thả van tự bung Evolut R/Pro: xoay ngược chiều kim đồng hồ hệ thống van 

với tốc độ chậm-nhanh tuỳ giai đoạn và huyết động, từng phần van đến hết cả 

van, bơm thuốc cản quang qua pigtail trong gốc ĐMC, sử dụng phối hợp các 

góc chiếu khác nhau để xác định vị trí van phù hợp nhất và cần sự phối hợp 

đồng bộ giữa thủ thuật viên chính và phụ. 

✓ Trong trường hợp hệ thống van tự bung Evolut R/Pro đã được thả (bung ra) 

một phần và vị trí van chưa đạt yêu cầu: van được thu hồi lại (capture) và được 

tiến hành thả lại như ban đầu. Van có thể bị trôi trong giai đoạn này (Hình 2.9) 

✓ Vị trí van sinh học Evolut R/Pro có thể xem là đạt yêu cầu khi phần xa của van 

(mép dưới của van) cách vòng van tự nhiên của BN khoảng 3 – 5mm (phần 

van sinh học nằm trong buồng tống thất trái) (Hình 2.10). 

✓ Ngay sau thả van: đánh giá lại tri giác, huyết động, chênh áp qua van, mức độ 

hở van ĐMC và bất cứ biến chứng nào mà lâm sàng gợi ý. 

✓ Rút hệ thống thả van và đưa lại pigtail vào buồng thất trái. 

- Nong lại van ĐMC sinh học (hình 2.10): 

✓ Không thực hiện thường qui, thường khi chênh áp qua van hoặc mức độ hở 

cạnh chân van sinh học chưa đạt yêu cầu. 

✓ Thường tạo nhịp 120-180 lần/phút khi nong van. 

✓ Ngay sau nong van, đánh giá lại: tri giác, huyết động, chênh áp qua van, mức 

độ hở van ĐMC. 

- Đánh giá kết quả thủ thuật ngay sau cấy van: 

✓ Tri giác, sinh hiệu. 

✓ Vị trí của van sinh học đã được cấy. 

✓ Biến chứng thủ thuật. 

✓ Đo chênh áp qua van ĐMC (qua ống thông và siêu âm tim) (hình 2.5B). 
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✓ Xác định và đánh giá mức độ hở van ĐMC nếu có (qua chụp cản quang gốc 

chủ, siêu âm tim và tính chỉ số hở van ĐMC-Aortic Regurgitation Index). 

- Kiểm tra ACT và dùng protamin sulfat dựa trên tổng liều heparin đã dùng. 

- Đóng động mạch đùi nơi cấy van với 2 proglide đã chuẩn bị sẵn từ ban đầu. 

- Chụp mạch máu khảo sát lại động mạch đùi bên cấy van.  

- Đóng động mạch đùi đối bên (thường dùng một Angio-seal). 

- Siêu âm tim thường qui trước khi kết thúc thủ thuật. 

2.7.7. Theo dõi hậu phẫu 

Trong 12-24 giờ sau thủ thuật, BN được theo dõi tại Khu Hồi sức Tim mạch; 

nếu BN ổn định thì được chuyển lên khoa Nội Tim mạch. Quá trình hậu phẫu BN sau 

TAVI cần đánh giá một số vấn đề cơ bản sau: 

• Tri giác, sinh hiệu thường qui. 

• Các biến chứng hậu phẫu tại tim, vùng van ĐMC, hệ thống ĐMC. 

• Các biến chứng hậu phẫu tại vị trí làm thủ thuật: chảy/rỉ máu hoặc hematoma,… 

• Nhiễm trùng hậu phẫu. 

• Các xét nghiệm thường qui: công thức máu, ure và creatinine máu, CK-MB, 

troponin I-hs, điện tâm đồ, siêu âm tim. Các xét nghiệm chuyên biệt khác tuỳ 

theo biến chứng của BN (nếu có). 

Đánh giá rút nội khí quản sớm (nếu BN được đặt nội khí quản trong thủ thuật). 

2.7.8. Đánh giá cơ bản trước khi xuất viện 

- Mức độ các biến chứng thủ thuật (nếu có). 

- Mức độ NYHA. 

- Xét nghiệm cơ bản: 

✓ Siêu âm tim: đánh giá lại LVEF, chênh áp trung bình qua van, mức độ hở 

van ĐMC (nếu có), tràn dịch màng ngoài tim hoặc bất kỳ bất thường nào (nếu 

có). 

✓ Điện tâm đồ 

✓ Công thức máu, chức năng gan, thận. 
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- Thuốc sau TAVI: 

✓ Chống huyết khối: aspirin 81-100 mg/ngày (suốt đời), clopidogrel 

75mg/ngày (dùng trong 3-6 tháng) và kháng đông đường uống nếu BN có chỉ 

định do bệnh lý khác đi kèm. 

✓ Thuốc khác: tuỳ bệnh lý đi kèm. 

2.7.9. Tái khám 

Các thời điểm tái khám thường qui sau thủ thuật: 07 ngày, 30 ngày, 03 tháng, 

06 tháng, 12 tháng và các thời điểm sau đó tuỳ tình trạng từng BN.  

Những yếu tố cần được đánh giá khi tái khám: 

- Ghi nhận các biến cố lâm sàng theo thời gian. 

- Đánh giá lại mức độ NYHA. 

- Xét nghiệm cơ bản: 

o Siêu âm tim: đánh giá lại LVEF, chênh áp trung bình qua van, mức độ hở 

van và huyết khối trên van ĐMC sinh học. 

o Điện tâm đồ. 

o Công thức máu, chức năng gan, thận. 

o Các xét nghiệm khác tuỳ đánh giá trên lâm sàng. 
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2.7.10. Sơ đồ tiến hành nghiên cứu 

 
 

Sơ đồ 2.1. Sơ đồ tiến hành nghiên cứu 

Bệnh nhân ≥ 60 tuổi hẹp van ĐMC nặng - Bệnh sử / tiền sử bệnh lý  

- Khám lâm sàng  

- Siêu âm tim và cận lâm sàng thường qui  

Chỉ định can thiệp van ĐMC Loại trừ  

Hội chẩn khám tim mạch  

và ý kiến bệnh nhân / thân nhân  

- Khảo sát mạch vành  

- CT vùng van ĐMC và hệ thống mạch máu tiếp 

cận TAVI  

Không 

Loại trừ  
SAVR  

Tiến hành TAVI  - Đồng thuận tham gia nghiên cứu  

- Thu thập dữ liệu trước, trong và ngay sau TAVI  

Xuất viện  - Thu thập dữ liệu sau TAVI tới thời điểm xuất 

viện  

Thời điểm 30 ngày  

(Đánh giá kết quả theo VARC-2) 

- Tử vong do mọi nguyên nhân  

- Đột quị 

- Chảy máu đe dọa mạng sống / nặng  

- Tổn thương thận cấp giai đoạn 2 và 3  

- Tắc lỗ mạch vành cần can thiệp  

- Biến chứng mạch máu chính  

- Lặp lại thủ thuật can thiệp van ĐMC  

 

Thời điểm 1 năm  

(Đánh giá kết quả theo VARC-2) 

- Tử vong do mọi nguyên nhân  

- Đột quị 

- Tái nhập viện do van hay suy tim nặng hơn  

- Tỷ lệ bệnh nhân còn mắc NYHA III-IV 

- Rối loạn chức năng van ĐMC 

 

- Các yếu tố liên quan Tử vong do mọi nguyên 

nhân 
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2.7.11. Một số hình ảnh minh hoạ kỹ thuật TAVI tại BV Vinmec Central Park  

(Phụ lục 3). 

2.8. Phương pháp phân tích dữ liệu  

Nhập liệu bằng Excel và phân tích số liệu bằng phần mềm R phiên bản 4.1.0. 

Thống kê mô tả các biến số đặc điểm cơ bản, biến số độc lập và phụ thuộc: 

+ Biến định tính: sử dụng tần số và tỷ lệ % 

+ Biến định lượng: sử dụng trung bình ± độ lệch chuẩn đối với biến định lượng 

có phân phối chuẩn, trung vị (khoảng tứ phân vị) đối với biến định lượng có phân 

phối không chuẩn. 

+ Biến sống còn: sử dụng biểu đồ Kaplan-Meier. 

Thống kê mô tả đối với toàn bộ dân số nghiên cứu và 2 nhóm (V3M và V2M). 

Sử dụng biểu đồ hình hộp để mô tả thay đổi của các chỉ số định lượng (như LVEF, 

chênh áp trung bình qua van ĐMC) trước và sau điều trị. 

Thống kê phân tích: so sánh các chỉ số trước và sau thủ thuật, V2M với V3M 

+ So sánh tỷ lệ của 2 nhóm: sử dụng phép kiểm Chi bình phương. Nếu > 20% 

số vọng trị < 5 hoặc có vọng trị < 1: thay bằng phép kiểm chính xác Fisher. 

So sánh trung bình của 2 nhóm: sử dụng phép kiểm t 

So sánh trung vị 2 nhóm: sử dụng phép kiểm phi tham số Wilcoxon ranksum 

+ So sánh tỷ lệ sống còn giữa 2 hay nhiều nhóm: sử dụng phép kiểm log-rank 

+ Phân tích các yếu tố liên quan đến sống còn: sử dụng mô hình hồi quy Cox; 

các biến số có kết quả có ý nghĩa thống kê (p < 0,05) trong phân tích đơn biến được 

đưa vào phân tích đa biến. 

Các phép kiểm đều là 2 đuôi, giá trị p < 0,05 được xem là khác biệt có ý nghĩa 

thống kê. 
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2.9. Đạo đức trong nghiên cứu 

Nghiên cứu này đã được thông qua bởi Hội đồng Y đức Trường Đại học Y 

Dược TP. Hồ Chí Minh (Quyết định số 382/HĐĐĐ-ĐHYD, ngày 02 tháng 06 năm 

2020). 

BN và/hoặc thân nhân đã được giải thích rõ về nghiên cứu và ký vào bản đồng 

thuận nếu đồng ý tham gia nghiên cứu. 

Những thông tin cá nhân như tên, năm sinh, số điện thoại liên lạc, địa chỉ,… 

được bảo mật kỹ, không công khai, chỉ sử dụng khi cần liên lạc với BN hoặc thân 

nhân để thu thập những thông tin liên quan đến nghiên cứu. 
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CHƯƠNG 3. 

KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

 

Trong thời gian từ tháng 03/2017 đến tháng 12/2022, nghiên cứu thu thập liên 

tục 90 BN bị hẹp van ĐMC nặng có triệu chứng, được TAVI tại Trung tâm Tim mạch 

Bệnh viện Vinmec Central Park, TP. Hồ Chí Minh. Có 02 BN không thoả tiêu chí 

nghiên cứu do không thể xác định được van ĐMC tự nhiên vì đã SAVR trước đó. 

Trong thủ thuật TAVI có 2 BN phải chuyển sang phẫu thuật cấp cứu thay van ĐMC 

nên nghiên cứu không tiếp tục ghi nhận các kết quả lâm sàng của 2 trường hợp này 

từ sau xuất viện . Do đó, số lượng BN TAVI thoả tiêu chí nghiên cứu và được theo 

dõi đủ thời gian tại các thời điểm thực hiện thủ thuật, 30 ngày và 1 năm lần lượt là 

88, 86 và 71 BN (Sơ đồ 3.1). Tất cả BN trong nghiên cứu này đều có giải phẫu van 

ĐMC tự nhiên là V3M (48 BN) hoặc V2M (40 BN) với số lượng của mỗi nhóm khác 

biệt không đáng kể. Do đó, trong nghiên cứu này, bên cạnh phân tích đặc điểm và kết 

quả chung của tất cả BN TAVI, chúng tôi cũng phân tích sự khác biệt của 2 nhóm 

BN V3M so với van V2M.  

 

Sơ đồ 3.2. Kết quả tuyển chọn dân số nghiên cứu 
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3.1. Đặc điểm lâm sàng và cận lâm sàng đối tượng nghiên cứu trước TAVI 

Bảng 3.1. Đặc điểm tuổi, giới tính và thể trạng của đối tượng nghiên cứu 

 
Tổng 

N= 88 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 
Giá trị p 

Tuổi (năm), TB ± ĐLC 70,7 ± 8,9 71,7 ± 9,4 69,6 ± 8,2 0,264a 

Nhóm tuổi, n (%) 0,085b 

     60-79 tuổi 67 (76,1) 33 (68,8) 34 (85,0)  

     ≥80 tuổi 21 (23,9) 15 (31,2) 6 (15,0)  

Giới tính, n (%) 0,830b 

      Nam  48 (54,5) 27 (56,2) 21 (52,5)  

      Nữ  40 (45,5) 21 (43,8) 19 (47,5)  

BMI (kg/m2), TB ± ĐLC 22,7 ± 3,0 22,5 ± 2,8 22,8 ± 3,1 0,639a 

BSA (m2), TB ± ĐLC 1,55 ± 0,15 1,56 ± 0,16 1,53 ± 0,13 0,342a 

a Phép kiểm t hai nhóm; b Phép kiểm Chi bình phương 

Tất cả BN trong nghiên cứu này đều là người cao tuổi (≥ 60 tuổi), với tuổi trung 

bình là 70,7 ± 8,9 tuổi. Nhóm BN rất cao tuổi (≥ 80 tuổi) chiếm 23,9%. Nam giới 

chiếm tỷ lệ cao hơn nữ (54,5% so với 45,5%). Chỉ số BMI và BSA trung bình của 

BN lần là 22,7 ± 3,0 kg/m2 và 1,55 ± 0,15 m2. Các đặc điểm này khá tương đồng giữa 

2 nhóm BN V3M và V2M. 

Bảng 3.2. Triệu chứng cơ năng chính của đối tượng nghiên cứu 

Triệu chứng 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M (n=48) V2M (n=40) Giá trị p 

Khó thở, n (%) 68 (77,3) 37 (77,1) 31 (77,5) 1a 

Đau ngực, n (%) 72 (81,8) 41 (85,4) 31 (77,5) 0,410a 

Ngất, n (%) 16 (18,2) 9 (18,8) 7 (17,5) 1a 

a Phép kiểm Chi bình phương  

Triệu chứng phổ biến nhất của BN trong nghiên cứu này là đau ngực (81,8%) 

và khó thở (77,3%). Có 16 BN (18,2%) có triệu chứng ngất. Nhìn chung, tỷ lệ các 

triệu chứng đau ngực, khó thở và ngất tương đương ở 2 nhóm BN V3M và V2M. 
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Bảng 3.3. Phân độ suy tim theo chức năng NYHA của đối tượng nghiên cứu 

 Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M (n=48) V2M (n=40) Giá trị p 

NYHA, n (%) 0,781a 

     II 12 (13,6) 8 (16,7) 4 (10,0)  

     III 64 (72,7) 34 (70,8) 30 (75,0) 

     IV 12 (13,6) 6 (12,5) 6 (15,0) 

a Phép kiểm Chi bình phương  

Đa số BN trong nghiên cứu có phân độ suy tim theo chức năng NYHA III-IV 

(86,3%), với NYHA IV chiếm 13,6%. Các trường hợp còn lại suy tim ở mức độ 

NYHA II (13,6%) và không có BN nào trong nghiên cứu có mức NYHA I. Tỷ lệ các 

mức độ suy tim theo NYHA này tương đồng ở 2 nhóm BN V3M và V2M. 

Bảng 3.4. Tiền sử bệnh của đối tượng nghiên cứu 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 
p 

Tăng huyết áp, n (%) 73 (83,0) 37 (77,1) 36 (90,0) 0,156a 

Rối loạn lipid máu, n (%) 64 (72,7) 31 (64,6) 33 (82,5) 0,092a 

Suy tim mạn, n (%) 25 (28,4) 10 (20,8) 15 (37,5) 0,100a 

Đái tháo đường, n (%) 25 (28,4) 11 (22,9) 14 (35,0) 0,242a 

Đặt stent mạch vành, n (%) 17 (19,3) 11 (22,9) 6 (15,0) 0,422a 

Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính, 

n (%) 
16 (18,2) 9 (18,8) 7 (17,5) 1a 

Bệnh thận mạn, n (%) 12 (13,6) 4 (8,3) 8 (20,0) 0,131a 



72 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 
p 

Bệnh mạch máu ngoại biên, 

n (%) 
13 (14,8) 7 (14,6) 6 (15,0) 1a 

Rung nhĩ mạn, n (%) 7 (8,0) 4 (8,3) 3 (7,5) 1b 

Nhồi máu cơ tim cũ, n (%) 7 (8,0) 5 (10,4) 2 (5,0) 0,448b 

Bệnh mạch máu não, n (%) 6 (6,8) 2 (4,2) 4 (10,0) 0,405b 

Lọc thận định kỳ, n (%) 1 (1,1) 1 (2,1) 0 (0,0) 1b 

Đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn,  

n (%) 
1 (1,1) 1 (2,1) 0 (0,0) 1b 

 a Phép kiểm Chi bình phương; b Phép kiểm chính xác Fisher 

Bệnh kèm theo gặp ở đa số các BN trong mẫu nghiên cứu là tăng huyết áp 

(83,0%) và rối loạn lipid máu (72,7%). Các bệnh kèm theo khác ít gặp hơn bao gồm 

suy tim mạn (28,4%), đái tháo đường (28,4%), stent mạch vành (19,3%), bệnh phổi 

tắc nghẽn mạn tính (18,2%), bệnh thận mạn (13,6%) và bệnh mạch máu ngoại biên 

(14,8%). Một số ít các trường hợp (<10%) có kèm theo rung nhĩ mạn, nhồi máu cơ 

tim cũ, bệnh mạch máu não, lọc thận định kỳ, hoặc đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn. Nhìn 

chung, tỷ lệ các bệnh kèm theo khác biệt không có ý nghĩa thống kê ở 2 nhóm BN 

V3M và V2M.  
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Bảng 3.5. Đặc điểm điện tâm đồ của đối tượng nghiên cứu 

a Phép kiểm chính xác Fisher  

Đa số BN (90%) có điện tâm đồ với nhịp xoang đều và rung nhĩ chỉ chiếm tỷ lệ 

8,0%. Block nhánh gặp ở 6 trường hợp (6,8%) với 4 trường hợp block nhánh trái và 

2 trường hợp block nhánh phải. Không ghi nhận trường hợp nào block nhĩ thất. Đặc 

điểm điện tâm đồ trước thủ thuật tương tự ở nhóm BN V3M và V2M. 

  

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M (n=48) 
V2M 

(n=40) 
Giá trị p 

Nhịp xoang đều, n (%) 79 (89,8) 44 (91,7) 35 (87,5) 0,726a 

Rung nhĩ, n (%) 7 (8,0) 4 (8,3) 3 (7,5) 1a 

Block nhánh, n (%) 0,549a 

     Trái 4 (4,5) 1 (2,1) 3 (7,5)  

      Phải 2 (2,3) 1 (2,1) 1 (2,5)  

Block nhĩ thất 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) - 
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Bảng 3.6. Đặc điểm siêu âm tim qua thành ngực của đối tượng nghiên cứu 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 
Giá trị p 

LVEF (%), TB ± ĐLC 60,8 ± 14,6 60,5 ± 14,5 61,2 ± 14,9 0,819a 

Phân nhóm LVEF, n (%) 1b 

     ≥ 50%    70 (79,5) 38 (79,2) 32 (80,0) 

      41- 49%  8 (9,1) 4 (8,3) 4 (10,0) 

      40% 10 (11,4) 6 (12,5) 4 (10,0) 

Diện tích trung bình lỗ van 

ĐMC (cm2), TB ± ĐLC 
0,62 ± 0,18 0,67 ± 0,18 0,57 ± 0,15 0,008a 

Chênh áp trung bình qua van 

ĐMC (mmHg), TB ± ĐLC 
64,4 ± 20,4 58,2 ± 18,2 71,7 ± 20,7 0,002a 

Chênh áp tối đa qua van 

ĐMC (mmHg), TB ± ĐLC 
96,0 ± 27,1 89,4 ± 23,7 104,0 ± 29,0 0,012a 

Vận tốc tối đa qua van ĐMC 

(m/s), TB ± ĐLC 
4,96 ± 0,69 4,75 ± 0,59 5,20 ± 0,73 0,003a 

Hở van ĐMC, n (%) 

    Trung bình 4 (4,5) 3 (6,2) 1 (2,5) 0,623b 

     Nặng 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) - 

Hở van 2 lá  trung bình, 

 n (%)  
4 (4,5) 0 (0,0) 4 (10,0) 0,039b 

Hẹp van 2 lá  trung bình,  

n (%)  
1 (1,1) 0 (0,0) 1 (2,5) 0,455b 

Áp lực động mạch phổi trung 

bình (mmHg), TB ± ĐLC 
34,6 ± 12,7 34,1 ± 9,6 35,2 ± 15,7 0,696a 

a Phép kiểm t hai nhóm; b Phép kiểm chính xác Fisher  

Đa số các BN trong nghiên cứu (78,5%) có LVEF bảo tồn (≥ 50%) và chỉ có 10 

BN (11,4%) có LVEF giảm ( 40%). Trung bình và phân nhóm LVEF tương đồng 
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giữa 2 nhóm BN V3M và V2M. Tuy nhiên, 2 nhóm này có khác biệt có ý nghĩa thống 

kê về các chỉ số khác trên siêu âm tim, bao gồm: 

- Nhóm BN V2M có diện tích trung bình lỗ van ĐMC nhỏ hơn (0,57 ± 0,15 so với 

0,67 ± 0,18 cm2
, p=0,008). 

- Chênh áp trung bình và chênh áp tối đa qua van ĐMC ở nhóm BN V2M cao hơn 

(71,7 ± 20,7 so với 58,2 ± 18,2 mmHg; p=0,002 và 104,0 ± 29,0 so với 89,4 ± 23,7 

mmHg; p=0,012). 

- Nhóm BN V2M có vận tốc tối đa qua van cao hơn (5,20 ± 0,73 so với 4,75 ± 0,59 

m/s; p=0,003). 

- Nhóm BN V2M có tỷ lệ hở van 2 lá mức độ  trung bình cao hơn (10% so với 0%; 

p=0,039). 

Có 4 BN (4,5%) hẹp van ĐMC nặng kèm theo hở van ĐMC, tất cả đều được 

đánh giá ở mức độ trung bình. Có 1 BN (1,1%) kèm theo hẹp van 2 lá  trung bình. 

Áp lực động mạch phổi trung bình là 34,6 ± 12,7 mmHg. Các chỉ số này tương đương 

ở nhóm BN V3M và V2M. 
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Bảng 3.7. Đặc điểm MSCT vùng van ĐMC của đối tượng nghiên cứu 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M (n=48) 
V2M 

(n=40) 

Giá trị 

p 

Van ĐMC 2 mảnh, n (%)  40 (45,5)  

Đường kính van ĐMC 

(mm), TB ± ĐLC 
24,0 ± 2,5 23,9 ± 2,5 24,1 ± 2,6 0,630a 

Chu vi van ĐMC (mm), 

TB ± ĐLC 
75,5 ± 8,1 75,0 ± 7,9 76,1 ± 8,3 0,540a 

Diện tích vòng van ĐMC 

(mm2), TB ± ĐLC 
435,5 ± 110,6 429,3 ± 120,4 442,5 ± 99,9 0,629a 

Đường kính LVOT (mm), 

TB ± ĐLC 
23,5 ± 3,3 23,2 ± 3,2 23,9 ± 3,3 0,301a 

Đường kính đoạn nối xoang 

ống (mm), TB ± ĐLC 
29,3 ± 4,3 28,0 ± 4,2 30,8 ± 3,9 0,002a 

Đường kính xoang 

Valsava (mm), TB ± ĐLC 
31,8 ± 3,8 31,6 ± 4,0 32,0 ± 3,5 0,561a 

Chiều cao xoang Valsava 

(mm), TB ± ĐLC 
21,5 ± 3,0 20,8 ± 2,5 22,4 ± 3,3 0,014a 

Chiều cao lỗ ĐM vành 

phải (mm), TB ± ĐLC 
17,0 ± 2,8 16,8 ± 2,8 17,3 ± 2,7 0,392a 

Chiều cao lỗ ĐM vành trái 

(mm), TB ± ĐLC 
15,2 ± 3,0 14,5 ± 2,3 16,0 ± 3,5 0,017a 

Góc chủ (độ), TB ± ĐLC 49,1 ± 10,1 46,2 ± 9,1 52,6 ± 10,3 0,003a 

Phân nhóm góc chủ, n (%) <0,001b 

     <49 độ 39 (44,3) 30 (62,5) 9 (22,5)  

     ≥49 độ 49 (55,7) 18 (37,5) 31 (77,5) 

a Phép kiểm t hai nhóm; b Phép kiểm Chi bình phương  
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Đặc điểm trên MSCT cho thấy có những khác biệt giữa 2 nhóm BN V2M và 

V3M, bao gồm: 

- Nhóm BN V2M có đường kính trung bình đoạn nối xoang ống dài hơn (30,8 ± 3,9 

so với 28,0 ± 4,2 mm; p=0,002). 

- Nhóm BN V2M có chiều cao trung bình xoang Valsava lớn hơn (22,4 ± 3,3 so với 

20,8 ± 2,5 mm; p=0,014). 

- Nhóm BN V2M có chiều cao lỗ ĐM vành trái lớn hơn (16,0 ± 3,5 so với 14,5 ± 

2,3 mm; p=0,017). 

- Nhóm BN V2M có góc chủ lớn hơn (52,6 ± 10,3 so với 46,2 ± 9,1 độ; p<0,001). 

Các đặc điểm khác trên MSCT tương tự giữa 2 nhóm BN V2M và V3M, bao 

gồm đường kính trung bình vòng van ĐMC, chu vi và diện tích vòng van ĐMC, 

đường kính trung bình đường ra thất trái (LVOT), đường kính trung bình xoang 

Valsava và chiều cao lỗ ĐM vành phải. 

Bảng 3.8. Đặc điểm công thức máu của đối tượng nghiên cứu 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 

Giá trị 

p 

Bạch cầu (K/mL) 7,0 ± 1,9 6,9 ± 1,9 7,1 ± 2,0 0,626 

Bạch cầu đa nhân trung tính 

(%) 
60,0 ± 10,8 59,0 ± 9,4 61,1 ± 12,2 0,370 

Hồng cầu (M/mL) 4,3 ± 0,6 4,4 ± 0,6 4,2 ± 0,6 0,118 

Hemoglobin (g/dl) 12,6 ± 1,5 12,8 ± 1,5 12,4 ± 1,4 0,168 

Hematocrit (%) 38,1 ± 4,4 38,8 ± 4,4 37,3 ± 4,2 0,107 

Tiểu cầu (K/mL) 207,9 ± 49,7 204,9 ± 42,1 211,6 ± 57,9 0,544 

Số đo thống kê trong bảng là TB ± ĐLC, phép kiểm sử dụng là phép kiểm t hai nhóm. 

Nhìn chung, trung bình các chỉ số công thức máu của nghiên cứu nằm trong giới 

hạn bình thường và không có khác biệt có ý nghĩa giữa 2 nhóm BN V3M và V2M. 
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Bảng 3.9. Đặc điểm một số xét nghiệm sinh hoá máu của đối tượng nghiên cứu 

 

Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M (n=48) 
V2M 

(n=40) 
Giá trị p 

Creatinine (µmol/L) 102,2 ± 79,9 107,9 ± 104,8 95,5 ± 30,8 0,440a 

Phân nhóm eGFR, n (%) 1b 

     <60  29 (33,0) 16 (33,3) 13 (32,5) 
 

     ≥60 59 (67,0) 32 (66,7) 27 (67,5) 

SGOT (U/L) 28,5 ± 16,4 26,9 ± 9,9 30,4 ± 21,8 0,350a 

SGPT (U/L) 22,7 ± 12,8 22,1 ± 10,1 23,4 ± 1,.6 0,640a 

LDL-c (mmol/L) 2,8 ± 1,0 2,9 ± 1,0 2,7 ± 0,9 0,335a 

HDL-c (mmol/L) 1,2 ± 0,4 1,2 ± 0,3 1,2 ± 0,4 0,718a 

Albumin (g/L)  37,4 ± 3,7 37,7 ± 3,4 37,0 ± 4,0 0,369a 

Các số đo thống kê trong bảng là TB ± ĐLC, trừ khi có chú thích khác. 

a Phép kiểm t hai nhóm; b Phép kiểm Chi bình phương 

Nhìn chung, trung bình các chỉ số sinh hoá máu của nhóm nghiên cứu nằm trong 

giới hạn bình thường và không có khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa BN V3M và 

V2M. 

Bảng 3.10. Điểm nguy cơ phẫu thuật (STS) của đối tượng nghiên cứu 

a Phép kiểm t hai nhóm; b Phép kiểm chính xác Fisher  

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M (n=48) 
V2M 

(n=40) 
Giá trị p 

Điểm STS, TB ± ĐLC 5,8 ± 1,0 5,7 ± 0,9 5,9 ± 1,1 0,323a 

Phân nhóm điểm STS, n (%) 0,364b 

     <4 4 (4,5) 2 (4,2) 2 (5,0)  

     4-8 82 (93,2) 46 (95,8) 36 (90,0) 

     >8 2 (2,3) 0 (0,0) 2 (5,0) 
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Đa số các trường hợp (93,2%) có điểm nguy cơ phẫu thuật STS ở mức trung 

bình (4-8%). Nhóm BN có nguy cơ phẫu thuật thấp (<4%) chiếm 4,5%. Chỉ có 2,3% 

BN có nguy cơ phẫu thuật cao (>8%) và đều thuộc nhóm V2M. 

3.2. Đặc điểm của thủ thuật TAVI trên đối tượng nghiên cứu 

Bảng 3.11. Đặc điểm chung của thủ thuật TAVI trên đối tượng nghiên cứu 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 

Giá trị 

p 

Phòng hybrid, n (%) 88 (100,0) 48 (100,0) 40 (100,0) - 

Tình trạng thủ thuật, n (%) 1a 

     Cấp cứu 1 (1,1) 1 (2,1) 0 (0,0) 
 

     Chương trình 87 (98,9) 47 (97,9) 40 (100,0) 

Phương pháp vô cảm, n (%) 0,811b 

     Mê toàn thân 24 (27,3) 14 (29,2) 10 (25,0) 
 

     Tê tại chỗ 64 (72,7) 34 (70,8) 30 (75,0) 

Siêu âm tim qua thực quản, n (%) 21 (23,9) 10 (20,8) 11 (27,5) 0,616b 

Phương thức tạo cơn nhịp nhanh tạm thời, n (%) 0,131b 

Thường quy thất phải 76 (86,4) 44 (91,7) 32 (80,0) 
 

Dây dẫn cấy van thất trái 12 (13,6) 4 (8,3) 8 (20,0) 

Dây dẫn để cấy van, n (%) 1a 

     Confida 83 (94,3) 45 (93,7) 38 (95,0)  

     Lunderquis 4 (4,5) 2 (4,2) 2 (5,0) 

     Sarafi 1 (1,1) 1 (2,1) 0 (0,0) 

a Phép kiểm chính xác Fisher; b Phép kiểm Chi bình phương 

Tất cả các trường hợp TAVI đều được thực hiện tại phòng hybrid. Hầu hết 

(98,9%) các trường hợp TAVI được tiến hành theo chương trình và chỉ có một BN 

được thực hiện cấp cứu. Có 24 trường hợp (27,3%) TAVI được thực hiện với mê toàn 

thân, số còn lại được thực hiện bằng phương pháp tê tại chỗ. Có 21 trường hợp 

(23,9%) TAVI được hỗ trợ bởi siêu âm tim qua thực quản. Cơn nhịp nhanh thất tạm 
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thời được tạo ra chủ yếu qua dây điện cực thường quy trong buồng thất phải (86,4%), 

số còn lại qua dây dẫn cấy van trong buồng thất trái. Dây dẫn chủ yếu sử dụng để cấy 

van trong nghiên cứu này là Confida (94,3%). Các đặc điểm chung của thủ thuật 

TAVI tương đồng ở nhóm BN V3M và V2M. 

Bảng 3.12. Đường ĐM tiếp cận thể cấy van trên đối tượng nghiên cứu 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 
Giá trị p 

Đường tiếp cận để cấy van, n (%) 0,498a 

     ĐM đùi 85 (96,6) 45 (93,8) 40 (100,0)  

     ĐM dưới đòn 2 (2,3) 2 (4,2) 0 (0,0) 

     ĐM cảnh 1 (1,1) 1 (2,1) 0 (0,0) 

     ĐM chủ hoặc mỏm tim 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 

a Phép kiểm chính xác Fisher  

Đa số các trường hợp (96,6%) sử dụng ĐM đùi để cấy van. Cấy van qua đường 

ĐM dưới đòn (2,3%) và ĐM cảnh chỉ chiếm tỷ lệ rất thấp (1,1%). Tất cả BN V2M 

đều được cấy van qua đường ĐM đùi (100,0%). 

Bảng 3.13. Kỹ thuật nong bóng van ĐMC trong TAVI  

trên đối tượng nghiên cứu 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 
Giá trị p 

Nong bóng van ĐMC trước 

cấy van, n (%) 
51 (58,6) 21 (43,8) 30 (76,9) 0,002a 

Nong bóng van ĐMC sau 

cấy van, n (%) 
23 (26,4) 9 (18,8) 14 (35,9) 0,089a 

a Phép kiểm Chi bình phương 

Có 51 trường hợp (58,6%) được nong bóng van ĐMC trước cấy van và 23 

trường hợp (26,4%) được nong bóng sau cấy van. Nhóm V2M có tỷ lệ nong bóng 
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trước và sau cấy van cao hơn so với nhóm V3M (76,9% so với 43,8%; p=0,002 và 

35,9% so với 18,8%; p=0,089). 

Bảng 3.14. Loại, kích cỡ và số lượng van ĐMC sinh học  

của đối tượng nghiên cứu 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 
Giá trị p 

Loại van ĐMC sinh học qua ống thông, n (%) 0,729a 

     Evolut R 77 (87,5) 43 (89,6) 34 (85,0)  

     Evolut Pro 8 (9,1) 3 (6,2) 5 (12,5) 

     Portico 2 (2,3) 1 (2,1) 1 (2,5) 

     Sapien 3 1 (1,1) 1 (2,1) 0 (0,0) 

Kích cỡ van ĐMC sinh học qua ống thông, n (%) 0,444a 

     29 mm 43 (48,9) 27 (56,2) 16 (40,0)  

     26 mm 20 (22,7) 9 (18,8) 11 (27,5) 

     34 mm 16 (18,2) 7 (14,6) 9 (22,5) 

     23 mm 7 (8,0) 4 (8,3) 3 (7,5) 

      25 mm 1 (1,1) 1 (2,1) 0 (0,0) 

      27 mm 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (2,5) 

Số lượng van ĐMC sinh học dùng trong một thủ thuật, n (%) 0,204a 

    Một van, n (%) 86 (97,7) 48 (100,0) 38 (95,0)  

    Hai van, n (%) 2 (2,3) 0 (0,0) 2 (5,0) 

a Phép kiểm chính xác Fisher 

Đa số các trường hợp trong nghiên cứu chúng tôi đều sử dụng van ĐMC sinh 

học qua ống thông Evolut R (87,5%). Van ĐMC sinh học kích cỡ 29 mm được sử 
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dụng phổ biến nhất trong dân số nghiên cứu (48,9%). Đa số các trường hợp (97,7%) 

TAVI chỉ sử dụng 1 van và chỉ có 2 BN phải sử dụng 2 van trong một thủ thuật. Các 

đặc điểm về van ĐMC sinh học qua ống thông được sử dụng trong TAVI tương đồng 

giữa 2 nhóm BN V3M và V2M. 

3.3. Kết quả và tính an toàn sớm của thủ thuật TAVI trên đối tượng nghiên cứu 

Bảng 3.15. Thời gian thủ thuật, thời gian soi tia và thời gian nằm viện 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 
Giá trị p 

Thời gian thủ thuật (phút), 

TB ± ĐLC 
191,5 ± 60,0 192,4 ± 51,4 190,5 ± 69,5 0,887a 

Thời gian soi tia (phút),  

TB ± ĐLC 
30,6 ± 12,0 29,1 ± 11,0 32,3 ± 13,0 0,224a 

Thời gian nằm viện (ngày), 

Trung vị (Tứ phân vị) 
9 (7 - 12) 9 (7 - 10) 10 (7 - 12) 0,352b 

Thời gian nằm viện sau thủ 

thuật (ngày), Trung vị (Tứ 

phân vị) 

7 (6 - 8) 7 (6 - 7) 7 (6 - 9) 0,305b 

a Phép kiểm t hai nhóm; b Phép kiểm Wilcoxon ranksum 

Thời gian thủ thuật TAVI trung bình trong nghiên cứu của chúng tôi là 191,5 ± 

60,0 phút, trong đó thời gian soi tia trung bình là 30,6 ± 12,0 phút. Thời gian trung 

bình BN nằm viện là 9 ngày, trong đó thời gian phải nằm viện trung bình sau thủ 

thuật là 7 ngày. Nhìn chung, các đặc điểm này không có sự khác biệt có ý nghĩa thống 

kê khi TAVI trên nhóm BN V3M so với V2M. 
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Biểu đồ 3.1. Thời gian soi tia trung bình theo các năm 

Ngoại trừ năm 2021, thời gian soi tia trung bình có xu hướng giảm từ năm 2017 

đến năm 2022 

Bảng 3.16. Tỷ lệ thành công của thủ thuật cấy van 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 

Giá trị 

p 

Thành công thủ thuật cấy van, 

n (%) 
84 (95,5) 47 (97,9) 37 (92,5) 0,326a 

a Phép kiểm chính xác Fisher 
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Tỷ lệ thành công thủ thuật cấy van ĐMC sinh học qua ống thông, theo tiêu 

chuẩn VARC-2, của toàn bộ nhóm nghiên cứu chúng tôi là 95,5%. Tỷ lệ thành công 

này ở nhóm BN V2M thấp hơn so với nhóm BN V3M, tuy nhiên sự khác biệt không 

có ý nghĩa thống kê (92,5% so với 97,9%; p=0,326). 

 

 

Biểu đồ 3.2. Tỷ lệ thành công thủ thuật cấy van theo các năm 

Trong giai đoạn 3 năm đầu (2017 - 2019), tỷ lệ thành công thủ thuật cấy van 

của chúng tôi nhìn chung đều trên 90%. Trong giai đoạn 3 năm sau đó (2020 - 2022), 

tỷ lệ thành công này cao hơn và tất cả đều đạt 100,0%. 
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Bảng 3.17. Các biến chứng chính của thủ thuật TAVI  

trên đối tượng nghiên cứu 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 

Giá trị 

p 

Tử vong, n (%) 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (2,5) 0,455 

Đột quỵ, n (%) 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (2,5) 0,455 

Chảy máu đe doạ tính mạng/chảy 

máu nặng, n (%) 
2 (2,3) 0 (0,0) 2 (5,0) 0,204 

Biến chứng mạch máu chính, n (%) 3 (3,4) 0 (0,0) 3 (7,5) 0,090 

Bóc tách ĐM chủ và/hoặc gốc chủ, 

n (%) 
3 (3,4) 0 (0,0) 3 (7,5) 0,090 

Tắc lỗ động mạch vành cần can 

thiệp, n (%) 
1 (1,1) 1 (2,1) 0 (0,0) 1 

Nhồi máu cơ tim, n (%) 1 (1,1) 1 (2,1) 0 (0,0) 1 

Vỡ vòng van/thủng thất trái, n (%) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0.0) - 

Trôi van TAV lên ĐM chủ, n (%) 2 (2,3) 0 (0,0) 2 (5,0) 0,203 

Chuyển phẫu thuật cấp cứu, n (%) 3 (3,4) 1 (2,1) 2 (5,0) 0,589 

Phẫu thuật thay van ĐMC, n (%) 2 (2,3) 1 (2,1) 1 (2,5) 1 

Rung nhĩ mới xuất hiện, n (%) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) - 

Block nhánh mới xuất hiện, n (%) 9 (10,2) 3 (6,2) 6 (15,0) 0,290 

Block nhĩ thất mới xuất hiện, n (%) 7 (8,0) 2 (4,2) 5 (12,5) 0,238 

Mức độ block nhĩ thất, n (%) 1 

     Block nhĩ thất độ 2 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (20,0)  

     Block nhĩ thất độ 3 6 (6,8) 2 (100,0) 4 (80,0)  

Các phép kiểm sử dụng là phép kiểm chính xác Fisher. 
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Có 1 (1,1%) trường hợp tử vong, 1 (1,15) trường hợp đột quỵ, 2 (2,3%) chảy 

máu đe nặng, 3 (3,4%) biến chứng mạch máu chính, 3 (3,4%) bóc tách ĐM chủ 

và/hoặc gốc chủ, 1 (1,1%) tắc lỗ ĐM vành gây nhồi máu cơ tim. Có 2 trường hợp 

(2,3%) trôi van ĐMC sinh học , 3 (3,4%) trường hợp chuyển phẫu thuật cấp cứu với 

2 (2,3%) trường hợp SAVR. Có 9 (10,2%) BN bị block nhánh và 7 (8,0%) BN bị 

block nhĩ thất, trong đó 6 (6,8%) trường hợp là block nhĩ thất độ 3. Các biến chứng 

này khác biệt không ý nghĩa thống kê giữa nhóm BN V3M so với V2M. 

Bảng 3.18. Kết quả chênh áp qua van và hở van ĐMC ngay sau khi TAVI 

 
Tổng 

(*N=85) 

V3M so với V2M 

V3M 

(*n=47) 

V2M 

(*n=38) 
Giá trị p 

Chênh áp TB, đo bằng ống 

thông (mmHg), TB ± ĐLC 
5,1 ± 3,9 4,6 ± 3,9 5,6 ± 4,0 0,274a 

Chênh áp TB, đo bằng siêu âm 

tim (mmHg), TB ± ĐLC 
9,5 ± 4,2 8,9 ± 4,3 10,2 ± 4,2 0,151a 

Hở van ĐMC mức độ  trung 

bình, n (%) 
1 (1,2) 0 (0,0) 1 (2,6) 0,420b 

*Không tính trên BN tử vong (01) và BN chuyển qua SAVR trong quá trình thủ thuật (02). 

a Phép kiểm t hai nhóm; b Phép kiểm chính xác Fisher  

Chênh áp trung bình qua van ĐMC ngay sau cấy van đo qua ống thông là 5,1 ± 

3,9 mmHg. Chênh áp này cao hơn khi đo bằng siêu âm tim qua thành ngực (9,5 ± 4,2 

mmHg). Có 1 BN hở van ĐMC  trung bình sau cấy van và thuộc nhóm BN V2M. 
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Bảng 3.19. Kết quả tích lũy nội viện và tới thời điểm xuất viện 

 
Tổng 

(N=88) 

V3M so với V2M 

V3M 

(n=48) 

V2M 

(n=40) 
Giá trị p 

Tử vong do mọi nguyên nhân  1 (1,1) 0 (0,0) 1 (2,5) 0,455 

Tử vong do tim mạch 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (2,5) 0,455 

Đột quỵ  2 (2,3) 0 (0,0) 2 (5,0) 0,204 

Suy tim cấp 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (2,5) 0,455 

Tổn thương thận cấp giai 

đoạn 2 hoặc 3 
0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) - 

Rung nhĩ mới xuất hiện 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) - 

Block nhánh mới xuất hiện 10 (11,4) 3 (6,2) 7 (17,5) 0,175 

Block nhĩ thất mới xuất hiện  8 (9,1) 3 (6,2) 5 (12,5) 0,460 

Mức độ block nhĩ thất 1 

     Block nhĩ thất độ 2 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (20,0) 
 

     Block nhĩ thất độ 3 7 (8,0) 3 (100,0) 4 (80,0) 

Đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn 7 (8,0) 3 (6,2) 4 (10,0) 0,697 

Các số đo thống kê là n (%). Các phép kiểm sử dụng là phép kiểm chính xác Fisher. 

Ngoại trừ thêm 1 BN bị đột quị, trong thời gian nằm viện sau TAVI không xuất 

hiện thêm các biến cố tim mạch lớn khác như tử vong, suy tim cấp, tổn thương thận 

cấp. Tuy nhiên, thêm 1 trường hợp block nhánh, 1 trường hợp block nhĩ thất độ 3 sau 

TAVI và tất cả 7 trường hợp block nhĩ thất hoàn toàn này đều được đặt máy tạo nhịp 

vĩnh viễn. Các kết quả trên khác biệt không ý nghĩa thống kê giữa nhóm BN V3M so 

với V2M. 
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Bảng 3.20. Kết quả tích lũy trong vòng 30 ngày sau thủ thuật TAVI 

 
Tổng 

(*N=86) 

V3M so với V2M 

V3M 

(*n=47) 

V2M 

(*n=39) 

Giá trị 

p 

Tử vong do mọi nguyên nhân 2 (2,3) 0 (0,0) 2 (5,1) 0,202 

Tử vong do tim mạch 2 (2,3) 0 (0,0) 2 (5,1) 0,202 

Đột quỵ 2 (2,3) 0 (0,0) 2 (5,1) 0,202 

Biến chứng mạch máu chính 3 (3,5) 0 (0,0) 3 (7,7) 0,089 

Chảy máu đe doạ tính mạng/ 

chảy máu nặng 
2 (2,3) 0 (0,0) 2 (5,1) 0,202 

Tắc lỗ động mạch vành cần can 

thiệp 
1 (1,2) 1 (2,1) 0 (0,0) 1 

Nhồi máu cơ tim cấp 1 (1,2) 1 (2,1) 0 (0,0) 1 

Suy thận cấp giai đoạn 2 hoặc 3 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) - 

Nhập viện lại do van cấy hoặc 

suy tim nặng hơn 
1 (1,1) 0 (0,0) 1 (2,6) 0,453 

Thay lại van ĐMC 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) - 

Rung nhĩ mới xuất hiện 1 (1,2) 1 (2,1) 0 (0,0) 1 

Đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn 7 (8,1) 3 (6,4) 4 (10,3) 0,694 

*Không tiếp tục ghi nhận kết quả của 2 BN đã chuyển qua SAVR (1 V3M và 1 V2M); 

Các số đo thống kê là n (%). Các phép kiểm sử dụng là phép kiểm chính xác Fisher. 

Trong vòng 30 ngày sau TAVI, nghiên cứu có tổng cộng 2 trường hợp tử vong 

đều do nguyên nhân tim mạch và tất cả đều ở nhóm BN V2M, 2 đột quỵ, 3 biến chứng 

mạch máu chính, 2 chảy máu nặng, 1 tắc lỗ ĐM vành cần can thiệp, 1 nhồi máu cơ 

tim cấp, 1 nhập viện lại do van cấy hoặc suy tim nặng hơn, 1 rung nhĩ mới xuất hiện 
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và 7 trường hợp cần đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn. Tất cả các biến cố này khác biệt  

không có ý nghĩa giữa 2 nhóm BN V3M và V2M.  

3.4. Kết quả và hiệu quả lâm sàng từ sau TAVI tới thời điểm 1 năm 

Bảng 3.21. Kết quả lâm sàng tích lũy trong vòng 1 năm sau thủ thuật TAVI 

* Số BN thoả tiêu chí nghiên cứu có thời gian theo dõi đủ 1 năm kể từ thủ thuật. 

Các số đo thống kê là n (%). Các phép kiểm sử dụng là phép kiểm chính xác Fisher. 

Trong vòng 1 năm sau TAVI, nghiên cứu chúng tôi có tổng cộng 4 (5,6%) 

trường hợp tử vong, 2 (2,8%) đột quỵ, 7 (,9%) trường hợp đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn, 

và 2 (2,8%) nhập lại do van cấy hoặc suy tim nặng hơn. Cả 4 trường hợp tử vong đều 

trong nhóm BN V2M và tỷ lệ này ở nhóm BN V2M cao hơn có ý nghĩa thống kê so 

với nhóm BN V3M (13,8% so với 0,0%; p=0,024). Ngoài ra, nghiên cứu không ghi 

nhận trường hợp nào cần phải thay lại van ĐMC tới thời điểm theo dõi 1 năm sau thủ 

thuật TAVI. 

 
Tổng 

(*N=71) 

V3M so với V2M 

V3M 

(*n=42) 

V2M 

(*n=29) 

Giá trị 

p 

Tử vong do mọi nguyên nhân, n 

(%) 
4 (5,6) 0 (0,0) 4 (13,8) 0,024 

Đột quỵ, n (%) 2 (2,8) 0 (0,0) 2 (6,9) 0,163 

Đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn, n 

(%) 
7 (9,9) 3 (7,1) 4 (13,8) 0,432 

Nhập viện lại do van cấy hoặc 

suy tim nặng hơn, n (%) 
2 (2,8) 0 (0,0) 2 (6,9) 0,163 

Thay lại van ĐMC, n (%) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 
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Biểu đồ 3.3. Thay đổi LVEF từ trước TAVI cho tới thời điểm 1 năm 

 Nhìn chung, LVEF trung bình của BN trong nghiên cứu có cải thiện tốt hơn theo 

thời gian kể từ sau TAVI tới thời điểm 1 năm theo dõi. LVEF trung bình tại thời điểm 

xuất viện cải thiện không đáng kể so với LVEF trước TAVI. Tuy nhiên, LVEF này tiếp 

tục được cải thiện theo thời gian sau đó và dẫn tới LVEF tại thời điểm theo dõi 30 ngày 

và 1 năm cao hơn có ý nghĩa thống kê so với LVEF trung bình trước TAVI. 

Bảng 3.22. So sánh sự thay đổi LVEF của 2 nhóm V3M và V2M 

LVEF (%) 

Trước TAVI 

V3M = 48 

V2M = 40 

Xuất viện* 

V3M = 47 

V2M = 38 

30 ngày** 

V3M = 47 

V2M = 37 

1 năm*** 

V3M = 42 

V2M = 25 

V3M 60,5 ± 14,5 61,0 ± 11,7 64,8 ± 10,4 68,0 ± 8,6 

V2M 61,2 ± 14,9 64,3 ± 9,2 67,4 ± 8,5 72,5 ± 7,5 

Giá trị p 0,819 0,150 0,207 0,027 

*Không tính trên 01 BN tử vong và 02 BN đã chuyển qua SAVR; **Không tính trên 02 

BN tử vong và 02 BN đã chuyển qua SAVR; ***Số BN còn sống tại thời điểm 1 năm. 

Số đo thống kê trong bảng là TB ± ĐLC, phép kiểm sử dụng là phép kiểm t hai nhóm. 

p = 0,06 

p < 0,001 

p < 0,001 

 
1 năm 
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Nhìn chung, kết quả nghiên cứu cho thấy LVEF đều cải thiện ở cả 2 nhóm BN 

V3M và V2M sau khi được TAVI. 

 Nhóm BN V2M có cải thiện LVEF theo thời gian rõ rệt hơn, dẫn đến khác biệt 

có ý nghĩa thống kê về LVEF trung bình tại thời điểm 1 năm sau TAVI. 

 

 

Biểu đồ 3.4. Thay đổi chênh áp trung bình qua van ĐMC tới thời điểm 1 năm 

 

Trong nghiên cứu chúng tôi, chênh áp trung bình qua van ĐMC của BN giảm 

rõ rệt tại thời điểm xuất viện so với trước TAVI. Chênh áp trung bình này được tiếp 

tục duy trì tương đối ổn định đến điểm thời điểm 1 năm sau thủ thuật. 

  

 

p < 0,001 

1 năm 
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Bảng 3.23. So sánh sự thay đổi chênh áp qua van ĐMC của V3M và V2M 

Chênh áp trung bình 

qua van ĐMC (mmHg) 

Trước TAVI 

V3M = 48 

V2M = 40 

Xuất viện* 

V3M =47 

V2M = 38 

30 ngày** 

V3M = 47 

V2M = 37 

1 năm*** 

V3M = 42 

V2M = 25 

V3M, mmHg 58,2 ± 18,2 9,1 ± 3,7 8,8 ± 3,7 8,5 ± 3,2 

V2M, mmHg 71,7 ± 20,7 9,5 ± 3,8 8,8 ± 3,7 7,4 ± 4,1 

Giá trị p 0,002 0,596 0,971 0,282 

*Không tính trên 01 BN tử vong và 02 BN đã chuyển qua SAVR; **Không tính trên 02 

BN tử vong và 02 BN đã chuyển qua SAVR; ***Số BN còn sống tại thời điểm 1 năm. 

Số đo thống kê trong bảng là TB ± ĐLC, phép kiểm sử dụng là phép kiểm t hai nhóm. 

Sự cải thiện chênh áp trung bình qua van ĐMC sau thủ thuật TAVI đều thấy rõ 

ở cả 2 nhóm BN V3M và V2M. Tại các thời điểm theo dõi sau xuất viện, khác biệt 

về chênh áp trung bình qua van ĐMC giữa 2 nhóm không còn có ý nghĩa thống kê 

mặc dù trước thủ thuật chênh áp trung bình này cao hơn ở nhóm BN V2M so với 

V3M (71,7 ± 20,7 mmHg so với 58,2 ± 18,2 mmHg; p=0,002). 

Bảng 3.24. Thay đổi hở van ĐMC ≥ trung bình thời điểm 1 năm  

Hở van ĐMC  trung 

bình, n (%) 

Trước TAVI 

(N=88) 

Xuất viện 

(*n=85) 

30 ngày 

(**n=84) 

1 năm 

(***n=67) 

Tổng, n (%) 4(4,5) 1 (1,2) 2 (2,4) 2 (3,0) 

V3M so với V2M+ 

V3M, n (%) 3 (6,3) 0 (0,0) 1 (2,1) 1 (2,4) 

V2M, n(%) 1 (2,5) 1 (2,6) 1 (2,7) 1 (4,0) 

Giá trị p 0,623 0,447 1 1 

*Không tính trên 01 BN tử vong và 02 BN đã chuyển qua SAVR; **Không tính trên 02 

BN tử vong và 02 BN đã chuyển qua SAVR; ***Số BN còn sống tại thời điểm 1 năm. 

+Tính trên số BN còn sống của mỗi nhóm tại các thời điểm. 

Phép kiểm sử dụng là phép kiểm chính xác Fisher 
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Trước thủ thuật, nghiên cứu có tất cả 4 BN bị hở van ĐMC ≥ trung bình và tỷ 

lệ này cao hơn ở nhóm BN V3M so với V2M, nhưng khác biệt không có ý nghĩa 

thống kê. Sau thủ thuật, tỷ lệ hở van ĐMC này giảm và chỉ còn ở 2 BN tại các thời 

điểm 30 ngày và 1 năm sau TAVI. Tỷ lệ này tương đương ở 2 nhóm BN V3M và 

V2M tại các thời điểm theo (chỉ 01 BN mỗi nhóm). 

 

 

Biểu đồ 3.5. Sự thay đổi NYHA từ trước TAVI tới thời điểm 1 năm 

 

Mức độ suy tim theo NYHA có sự cải thiện rõ rệt sau TAVI. Trước TAVI, đa 

số BN có NYHA III-IV, tại thời điểm xuất viện tỷ lệ này chỉ còn 6,9% (tất cả đều 

NYHA III) và kể từ sau 30 ngày đã không còn ghi nhận NYHA III-IV (0,0%). Ngược 

lại, BN có NYHA I tăng từ 0,0% trước TAVI tới  gần 50% tại thời điểm 30 ngày và 

hơn 95% thời điểm 12 tháng sau TAVI. 
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Bảng 3.25. So sánh sự thay đổi tỷ lệ NYHA III-IV của 2 nhóm V3M và V2M 

NYHA III-IV, n (%) 

Trước TAVI 

V3M = 48 

V2M = 40 

Xuất viện* 

V3M =47 

V2M = 38 

30 ngày** 

V3M = 47 

V2M = 37 

1 năm*** 

V3M = 42 

V2M = 25 

V3M, n (%) 40 (83,3) 3 (6,4) 0 (0,0) 0 (0,0) 

V2M, n (%) 36 (90,0) 3 (7,9) 0 (0,0) 0 (0,0) 

Giá trị p 0,535 1 - - 

*Không tính trên 01 BN tử vong và 02 BN đã chuyển qua SAVR; **Không tính trên 02 

BN tử vong và 02 BN đã chuyển qua SAVR; ***Số BN còn sống tại thời điểm 1 năm. 

Phép kiểm sử dụng là phép kiểm chính xác Fisher. 

Tỷ lệ BN có NYHA III-IV giảm rõ ở cả 2 nhóm BN V3M và V2M sau TAVI. 

 

Biểu đồ 3.6. Kaplan-Meier về tỷ lệ sống còn tới 1 năm sau TAVI 

Tỷ lệ sống còn của BN trong nghiên cứu được duy trì trên 90% trong suốt 1 năm 

sau thủ thuật TAVI. 
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Biểu đồ 3.7. Tỷ lệ sống còn theo giải phẫu van ĐMC tới thời điểm 1 năm  

Nhóm BN V3M có tỷ lệ sống còn là 100% trong 12 tháng, trong khi nhóm BN 

V2M có tỷ lệ sống còn giảm dần, với tỷ lệ là 83% ở thời điểm từ 5 đến 12 tháng.  

 

Biểu đồ 3.8. Tỷ lệ sống còn theo các nhóm tuổi tới thời điểm 1 năm  

Tỷ lệ sống còn trong 1 năm sau TAVI tương đương ở nhóm tuổi 60-79 và 80. 
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Biểu đồ 3.9. Tỷ lệ sống còn theo LVEF trước TAVI tới thời điểm 1 năm  

Tỷ lệ sống còn của nhóm BN có LVEF  50% trong 12 tháng cao hơn 2 nhóm 

còn lại, tuy nhiên, không có ý nghĩa thống kê (p = 0,059; phép kiểm log-rank). 

 

Biểu đồ 3.10. Tỷ lệ sống còn theo NYHA trước TAVI tới thời điểm 1 năm  

Nhóm BN có mức NYHA IV trước TAVI có tỷ lệ sống còn thấp hơn nhóm 

NYHA II và NYHA III, khác biệt có ý nghĩa thống kê (p<0,001; phép kiểm log-rank). 
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3.5. Khảo sát một yếu tố liên quan tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI 

Bảng 3.26. Đặc điểm lâm sàng trước thủ thuật của những BN còn sống với 

những BN đã tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI (N=71) 

a Phép kiểm t hai nhóm; b Phép kiểm chính xác Fisher  

Kết quả cho thấy một số yếu tố liên quan có ý nghĩa thống kê với tử vong  

trong 1 năm sau TAVI, bao gồm: 

- BMI: nhóm tử vong có BMI trung bình thấp hơn nhóm còn sống (19,2 ± 2,3 so với 

22,7 ± 3,0 kg/m2). 

- Suy tim mạn: nhóm tử vong có tỷ lệ suy tim mạn cao hơn (75% so với 19,4%). 

 
Còn sống 

(n=67) 

Tử vong 

(n=4) 
Giá trị p 

Tuổi khi thực hiện TAVI, (năm) 70,5 ± 8,8 73,5 ± 14,8 0,930a 

Nhóm tuổi, n (%) 0,241b 

     60-79 52 (77,6) 2 (50,0) 
 

     ≥80 15 (22,4) 2 (50,0) 

Nữ giới, n (%) 30 (44,8) 3 (75,0) 0,331b 

BMI, (kg/m2) 22,7 ± 3,0 19,2 ± 2,3 0,016a 

Phân độ NYHA III-IV, n (%) 56 (83,6) 4 (100,0) 1b 

Tăng huyết áp, n (%) 53 (79,1) 3 (75,0) 1b 

Đái tháo đường, n (%) 18 (26,9) 1 (25,0) 1b 

Bệnh thận mạn, n (%) 4 (6,0) 1 (25,0) 0,258b 

Nhồi máu cơ tim cũ, n (%) 4 (6,0) 0 (0,0) 1b 

Đặt stent mạch vành, n (%) 13 (19,4) 0 (0,0) 1b 

Suy tim mạn, n (%) 13 (19,4) 3 (75,0) 0,034b 

Bệnh mạch máu não, n (%) 4 (6,0) 2 (50,0) 0,033b 

Rung nhĩ mạn, n (%) 5 (7,5) 0 (0,0) 1b 

Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính, n (%) 13 (19,4) 2 (50,0) 0,194b 

Điểm nguy cơ phẫu thuật (STS), n (%) 5,8 ± 0,7 8,0 ± 0,4 <0,001a 

Độ lọc cầu thận eGFR, (mL/ph) 69,7 ± 18,5 65,5 ± 12,7 0,575a 
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- Bệnh mạch máu não: nhóm tử vong có tỷ lệ bệnh mạch máu não cao hơn (50% so 

với 6%). 

- Điểm nguy cơ phẫu thuật theo STS: nhóm tử vong có trung bình điểm STS cao 

hơn (8,0 ± 0,4 so với 5,8 ± 0,7). 

Bảng 3.27. Đặc điểm siêu âm tim và MSCT vùng van ĐMC của những BN còn 

sống với những BN đã tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI (N=71) 

 Còn sống 

(n=67) 

Tử vong 

(n=4) 

Giá trị p 

Hình ảnh và các chỉ số trên MSCT 

V2M, n (%)  25 (37,3) 4 (100,) 0,024a 

Đường kính trung bình van ĐMC, (mm) 23,8 ± 2,5 24,0 ± 3,5 0,940b 

Chu vi vòng van ĐMC, (mm) 75,0 ± 7,9 75,3 ± 11,0 0,881b 

Đường kính trung bình LVOT, (mm) 23,2 ± 3,2 24,7 ± 4,4 0,600b 

Chiều cao lỗ ĐM vành phải, (mm) 17,0 ± 2,9 18,1 ± 3,1 0,485b 

Chiều cao lỗ ĐM vành trái, (mm) 15,1 ± 2,9 16,0 ± 3,2 0,727b 

Góc chủ, (độ) 48,2 ± 10,7 56,8 ± 7,6 0,119b 

Các chỉ số trên siêu âm tim 

LVEF, (%) 62,8 ± 15,0 45,5 ± 7,7 0,018b 

Diện tích lỗ van ĐMC, (cm2) 0,6 ± 0,2 0,5 ± 0,1 0,115b 

Chênh áp trung bình qua van ĐMC, (mmHg) 61,7 ± 18,5 99,8 ± 18,3 0,003b 

Chênh áp tối đa qua van ĐMC, (mmHg) 94,7 ± 26,6 126,8 ± 24,7 0,028b 

Vận tốc tối đa qua van ĐMC, (m/giây) 4,9 ± 0,6 5,7 ± 0,8 0,050b 

Hở van ĐMC ≥ trung bình, n (%) 0 (0,0) 0 (0,0) - 

Vôi hóa van ĐMC trung bình-nặng, n (%) 54 (93,1) 4 (6,9) 1a 

Áp lực động mạch phổi trung bình, (mmHg) 35,2 ± 12,1 46,2 ± 27,7 0,439b 

a Phép kiểm chính xác Fisher; b Phép kiểm t hai nhóm 

Kết quả cho thấy một số đặc điểm hình ảnh học liên quan có ý nghĩa thống kê với 

tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI, bao gồm: 

- V2M: nhóm tử vong có tỷ lệ V2M cao hơn (100% so với 37,3%). 
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- LVEF: nhóm tử vong có LVEF trung bình thấp hơn (45,5 ± 7,7% so với 62,8 ± 

15,0 %). 

- Chênh áp qua van ĐMC: nhóm tử vong có chênh áp trung bình và tối qua van 

ĐMC cao hơn (99,8 ± 18,3 so với 61,7 ± 18,5 mmHg và 126,8 ± 24,7 so với 94,7 

± 26,6 mmHg). 

Bảng 3.28. Đặc điểm thủ thuật TAVI của những BN còn sống với những BN đã 

tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI (N=71) 

 
Còn sống 

(n=67) 

Tử vong 

(n=4) 
Giá trị p 

Phương pháp vô cảm, n (%) 0,297a 

     Mê toàn thân 23 (34,3) 0 (0,0) 
 

     Tê tại chỗ 44 (65,7) 4 (100,0) 

Đường tiếp cận để cấy van tim, n (%) 1a 

     ĐM đùi 64 (95,5) 4 (100,0) 
 

     ĐM khác động mạch đùi 3 (4,5) 0 (0,0) 

Dây dẫn cấy van, n (%) 0,162a 

     Cofida 65 (95,6) 3 (4,4) 
 

     Lunderquis 2 (66,7) 1 (33,3) 

Loại van ĐMC sinh học qua ống thông, n (%) 1a 

     Evolut R 64 (94,1) 4 (5,9) 

      Evolut Pro 1 (100,0) 0 (0,0) 

     Portico 2 (100,0) 0 (0,0) 

Kích thước trung bình van cấy, (mm) 28,4 ± 3,0 29,5 ± 3,3 0,504a 

Nong bóng trước cấy van, n (%) 32 (91,4) 3 (8,6) 0,239a 

Nong bóng sau cấy van, n (%) 16 (100,0) 0 (0,0) 1a 

Thất bại thủ thuật cấy van, n (%) 0 (0,0) 2 (50,0) 0,002a 

a Phép kiểm chính xác Fisher  

Kết quả cho thấy thất bại thủ thuật cấy van là yếu tố liên quan có ý nghĩa thống 

kê với tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI. 
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Bảng 3.29. Phân tích hồi qui đơn biến khảo sát các yếu tố liên quan tử vong 

trong vòng 1 năm sau TAVI 

 HR 95% CI Giá trị p 

Tuổi khi thực hiện TAVI 1,03 0,94; 1,12 0,541 

Giới nữ 2,36 0,43; 12,9 0,323 

BMI 0,63 0,07; 5,46 0,672 

Bệnh thận mạn 1,47 0,17; 12,9 0,725 

Suy tim mạn 6,54 1,17; 36,7 0,033 

Bệnh mạch máu não 16,7 3,33; 83,4 <0,001 

Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính 2,34 0,43; 1,8 0,327 

Điểm nguy cơ phẫu thuật STS 21,2 4,38; 102 <0,001 

V2M 2,78 0,51; 15,3 0,239 

Đường kính trung bình van ĐMC 0,86 0,63; 1,18 0,346 

Góc chủ  1,04 0,96; 1,13 0,333 

LVEF  0,98 0,93; 1,03 0,431 

Diện tích lỗ van  0,01 0,00; 2,81 0,111 

Chênh áp trung bình qua van ĐMC 1,04 1,01; 1,08 0,014 

Chênh áp qua van tối đa qua van ĐMC 1,02 0,99; 1,05 0,153 

Vô cảm bằng mê toàn thân 1,00 - - 

Vô cảm bằng tê tại chỗ  2,96 0,32; 27,3 0,338 

Cấy van qua ĐM đùi  1.00 - - 

Cấy van qua ĐM khác ĐM đùi  - - - 

Thất bại cấy van 49,8 6,54; 380 <0,001 

HR, KTC 95% và giá trị p được lấy từ mô hình hồi quy Cox đơn biến. 

Các yếu tố liên quan có ý nghĩa thống kê với tử vong vòng 1 năm sau TAVI 

bao gồm: suy tim mạn (HR = 6,54), bệnh mạch máu não (HR = 16,7), điểm nguy cơ 

phẫu thuật theo STS (HR = 21,2), chênh áp trung bình qua van ĐMC (HR = 1,04), và 

thất bại thủ thuật cấy van (HR = 49,8). 

 



101 

Bảng 3.30. Phân tích đa biến các yếu tố liên quan tử vong 1 năm sau TAVI 

 HR 95% CI Giá trị p 

Suy tim mạn 0,00 0,00; 42,3 0,183 

Bệnh mạch máu não 25,1 0,10; 6450 0,254 

Điểm nguy cơ phẫu thuật STS 11552 0,20; 

658655678 

0,094 

Điểm nguy cơ phẫu thuật STS 1,06 0,95; 1,18 0,327 

Chênh áp trung bình 1,06 0,95; 1,18 0,327 

Thất bại thủ thuật cấy van 699 0,24; 2042895 0,108 

 

Khi phân tích đa biến, chúng tôi không tìm thấy yếu tố nguy cơ độc lập của tử 

vong trong vòng 1 năm sau TAVI. 
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CHƯƠNG 4. 

BÀN LUẬN 

Trong khoảng thời gian từ tháng 3/2017 đến tháng 12/2022, nghiên cứu tuyển 

chọn được 88 BN ≥ 60 tuổi bị hẹp van ĐMC nặng có triệu chứng, thoả tiêu chí nghiên 

cứu, được TAVI tại Bệnh viện Vinmec Central Park, TP. Hồ Chí Minh. Quá trình thủ 

thuật TAVI, có 02 BN phải chuyển sang SAVR nên nghiên cứu không tiếp tục ghi 

nhận kết quả của 02 BN này từ sau khi xuất viện. Số lượng BN thoả tiêu chí nghiên 

cứu được theo dõi đủ 30 ngày và 1 năm sau thủ thuật lần lượt là 86 và 71. Trong đó 

số bệnh nhân V3M và V2M tương ứng tại 2 thời điểm trên lần lượt là 47 và 39, 42 và 

29. Qua phân tích kết quả nghiên cứu, chúng tôi có một số bàn luận về các đặc điểm 

lâm sàng, cận lâm sàng, thủ thuật và kết quả TAVI theo thời gian như sau: 

4.1. Đặc điểm lâm sàng 

4.1.1. Tuổi, giới tính và thể trạng của đối tượng nghiên cứu 

Tất cả BN trong nghiên cứu này đều thuộc nhóm người cao tuổi (≥ 60 tuổi) với 

tuổi trung bình là 70,7 ± 8,9 (từ 60 đến 90 tuổi) và nhóm BN rất cao tuổi (≥ 80 tuổi) 

chiếm 23,9%. Một trong những đặc điểm nổi bật nhất trong nghiên cứu này so với 

các nghiên cứu TAVI khác là tuổi trung bình của BN. Các RCT và phân tích sổ bổ 

với đa số dữ liệu được thu thập từ trước năm 2017, khi TAVI chỉ được khuyến cáo 

cho BN hẹp van ĐMC nặng có nguy cơ phẫu thuật cao, cho thấy tuổi trung bình của 

BN TAVI là 75 – 80 tuổi và BN được xem là “trẻ” nếu ≤ 75 tuổi. 2,90,136,138,141 Tuy 

nhiên, tuổi trung bình này có xu hướng thấp hơn kể từ thời điểm các RCT chứng minh 

TAVI an toàn và hiệu quả tương đương SAVR trên BN hẹp van ĐMC nặng có nguy 

cơ phẫu thuật trung bình (năm 2017)  và thấp (năm 2019) 121,137,139,144,145. Phân tích sổ 

bổ STS-ACC TVT 8 trên 276.316 BN được TAVI giai đoạn 2011 - 2019 cho thấy tuổi 

trung bình cũng giảm dần, với tuổi trung bình từ trước năm 2013 là 84 tuổi (78 đến 

88 tuổi) tới năm 2019 là 80 tuổi (73 đến 85 tuổi). Trong 2 phân tích sổ bộ gần đây 

Gulf TAVR 142 và CARRY (Trung Quốc) 106 với đa số dữ liệu được thu thập giai đoạn 

2017 – 2020 trên BN hẹp van ĐMC nặng với nguy cơ phẫu thuật trung bình, tuổi 

trung bình của BN TAVI lần lượt là 74,56 ± 8,9 tuổi và 73,8 ± 6,5 tuổi. 
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BN trong nghiên cứu này được tiến hành TAVI từ tháng 3/2017 đến tháng 

12/2022 – giai đoạn này TAVI đã được mở rộng chỉ định cho BN hẹp van ĐMC nặng 

có nguy cơ phẫu thuật trung bình và thấp. Tuổi trung bình của BN trong nghiên cứu 

chúng tôi (70,7 ± 8,9 tuổi), với nguy cơ phẫu thuật trung bình (STS 5,8 ± 1,0% ), có 

thể được xem là tương đối “trẻ” so với các nghiên cứu  sổ bổ trước năm 2017, với đa 

số BN đều có nguy cơ phẫu thuật cao. Tuy nhiên, sự khác biệt về tuổi này không 

nhiều nếu so với các nghiên cứu trên BN TAVI từ sau 2017, đặc biệt là sau 2019 với 

đa số BN có nguy cơ phẫu thuật trung bình và thấp. Sự so sánh tuổi trung bình của 

BN trong nghiên cứu chúng tôi so với các nghiên cứu khác trên BN TAVI được trình 

bày ở Bảng 4.1.  

Tuổi cao đã được chứng minh có ảnh hưởng bất lợi lên kết cục lâm sàng TAVI, 

bao gồm cả tử vong do mọi nguyên nhân. Do đó, tuổi trung bình của BN tương đối 

“trẻ” trong nghiên cứu của chúng tôi cũng có thể góp phần lý giải tỷ lệ các biến cố 

tim mạch tương đối thấp so với các nghiên cứu khác.  

Nhóm BN V2M trong nghiên cứu chúng tôi có tuổi trung bình thấp hơn nhóm 

BN V3M (69,6 ± 8,2 tuổi so với 71,7 ± 9,4 tuổi), đây cũng là đặc điểm dân số ở BN 

V2M được TAVI đã được ghi nhận trong nhiều nghiên cứu khác. 146,147 

Bảng 4.1. Tuổi trung bình BN được TAVI 

Nghiên cứu 
Nguy cơ phẫu 

thuật  
Thời điểm TAVI Tuổi trung bình 

PARTNER A136 Cao 2007 - 2009 83,6 ± 6,8 

High Risk Evolut138 Cao 2011 - 2012 83,2 ±  7,1 

STS-ACC TVT8 Trung bình 2013 - 2016 82 – 84 

FRANCE TAVI141 Trung bình 2013 - 2015 83,4 ± 7,2 

Asia TAVR104 Trung bình 2010 - 2014 81,8 ± 6,6 

Nghiên cứu này Trung bình 2017 - 2022 70,7 ± 8,8 

Gulf TAVR142 Trung bình 2017 - 2019 74,56 ± 8,9 

CARRY106 Trung bình 2012 - 2020 73,8 ± 6,5 

STS-ACC TVT8 Trung bình 2017 - 2019 80 - 81 
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Các nghiên cứu đã cho thấy không có sự khác biệt có ý nghĩa về giới tính trong 

bệnh lý hẹp van ĐMC. 148 Điều này có thể giải thích cho tỷ lệ nam : nữ trên dân số 

BN TAVI không có sự khác biệt đáng kể trong đa số các nghiên cứu tại Phương Tây 

149,150 và  Châu Á, ngoại trừ phân tích sổ bộ tại Nhật Bản (OCEAN-TAVI,105 nam giới 

chỉ chiếm 29,6%). Tỷ lệ nam giới trong các nghiên cứu SURTAVI,139 STS-ACC 

TVT,8 FRANCE TAVI,141 Asia TAVI,151 Asia TAVR,104 CARRY 106 và K-TAVI (Hàn 

Quốc)140 lần lượt là 57,6%, 54,16%, 46,7%, 48,5%, 57,2% và 48,6%. Tỷ lệ nam giới 

trong nghiên cứu này cũng tương tự các nghiên cứu trên (54,5%). Tỷ lệ này cũng 

không có sự khác biệt có ý nghĩa giữa nhóm BN V3M và V2M.  

BMI trung bình của BN TAVI trong nghiên cứu của chúng tôi (22,7 ± 3,0 kg/m2) 

tương tự các nghiên cứu trên dân số Châu Á và nhỏ hơn khi so với dân số Phương 

Tây.8,104,105,141 Theo định nghĩa BMI dùng cho dân số Châu Á, 152 BN TAVI trong 

nghiên cứu chúng tôi có BMI bình thường (18,5 – 22,9kg/m2) chiếm 58,3%, quá cân 

(23 -24,9 kg/m2) chiếm 16,7%, béo phì (≥ 25 kg/m2) chiếm 22,9%% và chỉ có 2,1% 

BN thiếu cân (< 18,5 kg/m2).  

Trong TAVI, BN có BMI quá cân hoặc béo phì cho kết quả khả quan, trong khi 

BN có BMI thiếu cân thì tăng tử vong trong ngắn và trung hạn so với BN có BMI 

bình thường.153  

4.1.2. Các bệnh đồng mắc trên đối tượng nghiên cứu 

 Sinh lý bệnh của hẹp van ĐMC do thoái hoá và bệnh lý xơ vữa động mạch có 

những đặc điểm tương đồng. Và do đó, các bệnh lý nội khoa đi kèm thường gặp trên 

BN hẹp van ĐMC nặng được TAVI cũng là bệnh lý thường gặp trên BN xơ vữa động 

mạch như là tăng huyết áp, đái tháo đường, rối loạn lipid máu, bệnh thận mạn, bệnh 

mạch vành, bệnh động mạch ngoại biên, bệnh mạch máu não. 154-156 Tỷ lệ các bệnh 

lý này trên dân số TAVI thường dao động trong các nghiên cứu khác nhau. Dù vậy, 

tăng huyết áp, rối loạn lipid máu và đái tháo đường là ba bệnh lý thường gặp nhất 

trên BN TAVI, với tăng huyết áp thường chiếm tỷ lệ cao nhất trong đa số nghiên cứu.  
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Trong các nghiên cứu SURTAVI,139 Asia TAVR,104 Asia TAVI,151 OCEAN-

TAVI105 và K-TAVI,140 tăng huyết áp chiếm tỷ lệ 76,1 – 92,7% và tỷ lệ này cũng 

tương đồng trong nghiên cứu này (83,3%) (Bảng 4.2). Đái tháo đường type 2, bệnh 

thận mạn, bệnh mạch máu não, rung nhĩ mạn, bệnh mạch máu ngoại biên và bệnh 

phổi tắc nghẽn mạn tính (COPD) là những bệnh lý đi kèm cần phải đánh giá kỹ trên 

BN trước TAVI vì các bệnh đồng mắc này đã được chứng minh có liên quan tử vong 

do mọi nguyên nhân và/hoặc đột quị sau TAVI trong một số nghiên cứu.123,157  

Nhìn chung, tỷ lệ các bệnh lý này trong nghiên cứu của chúng tôi hơi thấp hơn 

so với nhiều nghiên cứu khác (Bảng 4.2). BN trong nghiên cứu chúng tôi tương đối 

“trẻ” hơn và do đó, khả năng ít bệnh đồng mắc hơn. Tỷ lệ thấp các bệnh đồng mắc 

này cũng có thể góp phần giải thích cho tỷ lệ biến cố tim mạch sau TAVI trong nghiên 

cứu chúng tôi cũng tương đối thấp so với nhiều nghiên cứu sổ bộ khác.  

Bảng 4.2. Tỷ lệ các bệnh đồng mắc thường gặp trong dân số BN TAVI 

 
SURTA

-VI139 

FRANCE 

TAVI141 

Asia 

TAVR1

04 

CARRY 

106 

YH Chen 

và cs.107 

Nghiên 

cứu 

này 

N 864 1.125 848 1.204 100 88 

Tăng huyết áp, % 92,7 - 76,1 44,3 73,0 83,0 

Đái tháo đường, % 33,1 25,9 30,1 20,1 41,0 28,4 

Bệnh thận mạn, % - - 37,9 7,4 - 13,6 

Bệnh mạch máu 

ngoại biên, % 
30,8 22,6 15,4 26,0 18,0 14,8 

Bệnh mạch máu 

não, % 
13,3 11,0 10,5 10,6 19,0 6,8 

Rung nhĩ mạn, % 28,1 24,9 - 16,4 22,0 8,0 

COPD, %  - 20,2 11,7 32,6 32,0 18,2 

 

Các RCT về đánh giá an toàn và hiệu quả của TAVI trên BN hẹp van ĐMC nặng 

đều loại trừ nhóm BN có bệnh lý thận mạn phải lọc thận định kỳ bởi đồng mắc này 
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có nhiều nguy cơ ảnh hưởng xấu lên kết quả TAVI.158 Tuy nhiên trong thế giới thực, 

TAVI vẫn được tiến hành trên nhóm BN này. Một phân tích gộp trên 10 nghiên cứu 

quan sát với 128.094 BN cho thấy nhóm BN này được TAVI chiếm 4,2% và lọc thận 

định kỳ gia tăng tỷ lệ biến chứng chảy máu nặng/đe doạ tính mạng, tử vong so với 

những BN không lọc thận định kỳ.159 Trong nghiên cứu của chúng tôi, chỉ có một BN 

(1,1%) phải lọc thận định kỳ trước TAVI nên không ảnh hưởng nhiều đến kết quả sau 

thủ thuật. 

4.1.3. Triệu chứng cơ năng của đối tượng nghiên cứu 

Tất cả BN hẹp van ĐMC nặng trong nghiên cứu của chúng tôi đều có triệu 

chứng, với ba biểu hiện cơ năng chính thường gặp trên bệnh cảnh này, bao gồm đau 

ngực, khó thở do suy tim và ngất.  

Đau ngực và khó thở do suy tim là hai biểu hiện lâm sàng thường gặp nhất trên 

BN hẹp van ĐMC nặng được điều trị can thiệp van ĐMC. 160,161 Đau ngực (81,8%) 

và khó thở do suy tim (77,3%) cũng là hai triệu chứng cơ năng chiếm tỷ lệ hàng đầu 

trong nghiên cứu của chúng tôi. Bệnh lý mạch vành kèm theo (19,3%) có thể góp 

phần cho biểu hiện đau ngực trên BN của chúng tôi. Một khi BN hẹp van ĐMC nặng 

xuất hiện triệu chứng của suy tim nếu không được điều trị can thiệp thì tiên lượng 

xấu hơn so với triệu chứng đau ngực và ngất.162 Nhóm BN có triệu chứng của suy tim 

(khó thở) chiếm tỷ lệ cao trong nghiên cứu của chúng tôi cho thấy lợi ích mang lại 

cho BN trong dân số nghiên cứu này rất lớn nếu thủ thuật thành công. Ngất là biểu 

hiện lâm sàng ít gặp nhất (18,2%) trong nghiên cứu của chúng tôi. Biểu hiện ngất trên 

BN cao tuổi bị hẹp van ĐMC cần phải được đánh giá kỹ bệnh lý rối loạn nhịp tim, 

bệnh mạch vành và bệnh mạch máu não trước khi xem xét tiến hành TAVI. 

4.1.4. Phân độ suy tim theo NYHA của đối tượng nghiên cứu 

Trong nghiên cứu của chúng tôi, tất cả BN đều có phân độ suy tim theo chức 

năng NYHA ≥ II. Đặc điểm này cũng tương đồng với nhiều nghiên cứu sổ bộ khác 

khi TAVI chủ yếu được chỉ định trên BN hẹp van ĐMC nặng có NYHA ≥ II và rất ít 

BN có mức NYHA I được chỉ định thủ thuật này. BN có mức NYHA I chỉ chiếm tỷ 

lệ rất thấp trong phân tích sổ bộ STS-ACC TVT (3,39%) và OCEAN-TAVI (3,7%).  
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Tỷ lệ BN có mức NYHA II, III và IV trong nghiên cứu của chúng tôi lần lượt là 

13,6%, 72,7% và 13,6% với NYHA III-IV chiếm đa số (86,3%). BN có NYHA III-

IV trong các nghiên cứu TAVI chiếm tỷ lệ khoảng 60,2 - 94,3% tuỳ vào nguy cơ phẫu 

thuật (Bảng 4.3). So với NYHA I-II, BN có mức NYHA III – IV, nhất là NYHA IV, 

làm tăng tử vong do mọi nguyên nhân trong ngắn và dài hạn sau TAVI.163,164 Do đó, 

việc điều trị tối ưu suy tim và các bệnh lý đi khác kèm trước khi tiến hành thủ thuật 

là một phần quan trọng để đạt được hiệu quả tốt nhất của TAVI. 

Bảng 4.3. Tỷ lệ các mức NYHA của BN trước TAVI trong các nghiên cứu 

 

PARTNER 

A136 
SURTAVI139 

STS-

ACC 

TVT8 

CARRY 

106 

YH 

Chen 

và 

cs.107 

Nghiên 

cứu này 

N 348 864 276.316 1.204 100 88 

Nguy cơ 

phẫu 

thuật 

TB 

Cao TB TB TB TB TB 

Các mức NYHA, % 

II 5,7 39,8 22,2 - 19 13,6 

III-IV 94,3 60,2 73,6 79,7 81 86,3 

TB: trung bình 

4.2. Đặc điểm cận lâm sàng của đối tượng nghiên cứu 

4.2.1. Điện tâm đồ  

Rung nhĩ, block nhĩ thất và block nhánh là những rối loạn nhịp tim thường gặp 

và ảnh hưởng lên kết quả TAVI, bao gồm chảy máu và đặt máy tạo nhịp tim vĩnh viễn.  

Rung nhĩ từ trước là rối loạn nhịp tim thường gặp nhất, chiếm tỷ lệ từ 16% - 

51,1% trên dân số BN TAVI. 165 Nso Nso và cs. phân tích trên 158.220 BN TAVI có 

rung nhĩ từ trước hoặc rung nhĩ mới khởi phát (trong và sau TAVI) cho thấy rung nhĩ 

từ trước làm gia tăng tổn thương thận cấp và chảy máu so với nhịp xoang trước thủ 
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thuật. 166 Rung nhĩ mới khởi phát có ảnh hưởng bất lợi lên kết cục lâm sàng TAVI 

nhiều hơn so với BN đã có rung nhĩ từ trước thủ thuật. 167 Trong nghiên cứu của chúng 

tôi, rung nhĩ từ trước chiếm 8,0%, ít hơn tỷ lệ chung trong các nghiên cứu TAVI. 

Rung nhĩ gia tăng theo tuổi và tuổi trung bình BN chúng tôi thấp hơn so với đa số các 

nghiên cứu khác về TAVI có thể giải thích cho sự khác biệt này. Tỷ lệ rung nhĩ từ 

trước thấp cũng góp phần vào kết quả tốt của chúng tôi khi xét về biến cố tổn thương 

thận cấp và chảy máu.  

Kết quả từ phân tích gộp của W Ullah và cs. trên 31.261 BN cho thấy block 

nhánh phải và block nhĩ thất độ 2 có sẵn từ trước, là những yếu tố tiên đoán đặt máy 

tạo nhịp tim vĩnh viễn sau TAVI. 168 Kết quả từ một phân tích gộp khác cũng cho thấy 

block nhánh phải từ trước làm gia tăng có ý nghĩa tỷ lệ đặt máy nhịp tim vĩnh viễn 

sau thủ thuật, trong khi block nhánh trái thì không có ý nghĩa. 169 Block nhánh phải 

có sẵn từ trước trên dân số TAVI chiếm khoảng 10-21%170 và tỷ lệ này cao hơn so với 

trong nghiên cứu chúng tôi (2,3%). Mẫu nghiên cứu của chúng tôi nhỏ có thể phần 

nào giải thích cho sự khác biệt này. Tỷ lệ  này thấp và thêm vào đó, không có BN 

block nhĩ thất trước TAVI cũng góp phần vào tỷ lệ đặt máy tạo nhịp tim vĩnh viễn khá 

thấp của chúng tôi. 

4.2.2. Siêu âm tim qua thành ngực 

Tất cả BN hẹp van ĐMC nặng trong nghiên cứu của chúng tôi đều có sự tương 

đồng về mức độ hẹp giữa chỉ số huyết động (chênh áp trung bình qua van ≥ 40 mmHg 

và/hoặc vận tốc tối đa qua van ≥ 4,0 m/giây) với diện tích lỗ van (< 1,0 cm2). So với 

dân số BN hẹp van ĐMC được TAVI trong các nghiên cứu khác, BN chúng tôi có 

diện tích lỗ van ĐMC (0,62 ± 0,18 cm2) hơi nhỏ hơn và chênh áp trung bình qua van 

ĐMC (64,0 ± 20,4 mmHg) tương đối cao hơn (Bảng 4.4). BN V2M chiếm tỷ lệ cao 

trong nghiên cứu chúng tôi so với nhiều nghiên cứu khác có thể giải thích cho điều 

này. Bởi V2M thường đi kèm tình trạng vôi hoá nặng hơn V3M, và do đó các chỉ số 

về diện tích lỗ van và chênh áp trung bình qua van cũng có xu hướng nặng hơn. Trong 

nghiên cứu này, so với nhóm BN V3M, nhóm BN V2M có chênh áp trung bình và tối 

qua van ĐMC cao hơn, vận tốc tối đa qua van cũng cao hơn và diện tích lỗ van nhỏ 
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hơn. Đặc điểm này của chúng tôi cũng tương đồng nghiên cứu của tác giả X Liu và 

cs. khi TAVI trên BN V2M tại Trung Quốc.171 

LVEF là một chỉ số quan trọng trên BN hẹp van ĐMC nặng và có ảnh hưởng 

lên kết quả chung dù BN được điều trị nội khoa đơn thuần, SAVR hoặc TAVI với kết 

cục bất lợi khi LVEF thấp.172 Phân tích gộp của A. Sannino và cs. trên 6.898 BN hẹp 

van ĐMC nặng được TAVI giai đoạn 2004 – 2013 cho thấy những BN với LVEF < 

50% có tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân tại thời điểm 30 ngày (HR 0,13; 95% CI: 

0,01 – 0,25) và 1 năm (HR 0,25; 95% CI: 0,16 – 0,34) cao hơn có ý nghĩa thống kê 

so với những BN LVEF LVEF ≥ 50%. 173 Một phân tích khác trên 2.991 BN trong 

nghiên cứu PARTNER 2 cho thấy LVEF < 50% chiếm 28% và những BN này có tỷ 

lệ tử vong do mọi nguyên nhân lẫn do tim mạch tại thời điểm 2 năm cao hơn có ý 

nghĩa so với những BN có LVEF≥ 50%. 174 BN trong nghiên cứu chúng tôi có LVEF 

trung bình trước TAVI là 60,8 ± 14,6%, với LVEF ≥ 50% chiếm đa số (79,5%). Điều 

này cũng tương tự các nghiên cứu TAVI trên BN hẹp van ĐMC nặng với đa số BN 

có LVEF trung bình ≥ 50%. Nhóm BN với LVEF giảm (<50%) chiếm tỷ lệ không 

cao (20,5%) trong nghiên cứu của chúng tôi cũng góp phần giải thích tỷ lệ tử vong 

do mọi nguyên nhân tương đối thấp trong nghiên cứu này. 

Hở van ĐMC kèm theo với mức độ ≥ trung bình trong nghiên cứu chúng tôi 

đều chiếm 4,5%. Hở van ĐMC đi kèm với mức độ ≥ trung bình chiếm tỷ lệ khoảng 

10-20% trên dân số BN hẹp nặng van ĐMC được TAVI. Tỷ lệ bệnh lý van tim đi kèm 

này thấp trong nghiên cứu của chúng tôi có thể được giải thích bởi sự sàng lọc chặt 

chẽ BN trong giai đoạn ban đầu triển khai TAVI và mẫu nghiên cứu cũng tương đối 

nhỏ so với nhiều nghiên cứu sổ bộ khác. 

Một số chỉ số siêu âm tim của BN trong nghiên cứu chúng tôi so với các nghiên 

cứu khác được trình bày trong Bảng 4.4. 
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Bảng 4.4. Một số chỉ số siêu âm tim của BN hẹp van ĐMC nặng được TAVI 

 
FRANCE 

TAVI141 

OCEAN-

TAVI105 

Asia 

TAVR104 

Asia 

TAVI151 

Nghiên 

cứu này 

N 12.804 1.613 1.125 848 88 

LVEF, % 
55,2 ± 

13,6 
59,3 ± 13 

59,2 ± 

12,3 
56 ± 15 60,8 ± 14,6 

Chênh áp TB qua van 

ĐMC, mmHg 

48,1 ± 

16,5 
50,5 ± 18 

50,4 ± 

18,7 

50,7 ± 

20,8 
64,0 ± 20,4 

Vận tốc tối đa qua van 

ĐMC, m/s 
- 4,6 ± 0,8 - - 4,96 ± 0,69 

Diện tích TB lỗ van 

ĐMC, cm2 

0,67 ± 

0,18 

0,63 ± 

0,17 
0,6 ± 0,2 

0,83 ± 

0,57 
0,62 ± 0,18 

Hở van ĐMC ≥ TB, % 18,7 9,6 - 19,4 4,5 

TB: trung bình 

4.2.3. MSCT vùng van ĐMC 

MSCT vùng van ĐMC cơ bản để phục vụ cho hai mục tiêu chính: xác định 

chính xác kích thước vòng van ĐMC tự nhiên của BN để chọn kích cỡ van ĐMC sinh 

học phù hợp và tiên lượng các biến cố có thể xảy ra trong quá trình TAVI. Các chỉ số 

quan trọng vùng van ĐMC cần được đo đạc chính xác trên MSCT, bao gồm: đường 

kính vòng van ĐMC, chu vi và diện tích vòng van ĐMC, đường kính và chiều cao 

xoang Valsava, đường kính đoạn nối xoang-chủ, đường kính đoạn ĐMC lên, đường 

kính LVOT, chiều cao lỗ xuất phát ĐM vành trái và phải tính từ mặt phẳng vòng van, 

hình thái van (V2M hoặc V3M), góc chủ và mức độ vôi hoá vùng van ĐMC. 

Đường kính trung bình, chu vi và diện tích vòng van ĐMC trong nghiên cứu 

của chúng tôi lần lượt là 24,0 ± 2,5 mm, 75,5 ± 8,1 mm và 435,5 ± 110,6 mm2. 

Wanatabe và cs. đã so sánh đặc điểm MSCT vùng van ĐMC của 90 BN trong nghiên 
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cứu OCEAN-TAVI với 181 BN hẹp van ĐMC được TAVI tại một trung tâm ở Châu 

Âu (Pháp). Kết quả cho thấy so với những BN Châu Âu, BN Nhật Bản có đường kính 

trung bình vòng van, chu vi và diện tích vòng van, kích thước xoang Valsava, đường 

kính đoạn xoang-ống nhỏ hơn và chiều cao lỗ xuất phát động mạch vành thấp hơn 

(tất cả p<0,01). Các kích thước này trên dân số Châu Á nhỏ hơn Phương Tây cũng 

được ghi nhận trong nghiên cứu của Yoon và cs. trên 202 BN Châu Á (Hàn Quốc, 

Nhật Bản và Đài Loan) so với 106 BN vùng Caucasian (Châu Âu). 175 Tuy nhiên, các 

kích thước vùng van ĐMC này trong dân số nghiên cứu chúng tôi có xu hướng gần 

giống với BN Phương Tây hơn là Châu Á (Bảng 4.5).  

V2M thường có góc chủ nằm ngang, và với tỷ lệ V2M cao trong nghiên cứu, 

góc chủ trung bình trong nghiên cứu của chúng tôi (49,1 ± 10,1 độ) thuộc nhóm góc 

chủ nằm ngang (≥ 49 độ).176 Đặc điểm này có thể gây khó khăn khi đưa hệ thống van 

tự bung (Evolut R/Pro) qua góc chủ cũng như tiềm ẩn nguy cơ bóc tách ĐMC.176 
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Bảng 4.5. Kích thước vùng van ĐMC trên BN TAVI trong các nghiên cứu 

 

Yoon và cs. 

trên dân số 

Hàn Quốc, 

Nhật Bản và 

Đài Loan 175 

Wanatabe 

và cs. 

trên dân 

số Nhật 

Nghiên 

cứu này 

Wanatabe 

và cs. 

trên dân 

số Pháp 

Yoon và 

cs. trên 

dân số 

Caucasian 

(Châu 

Âu) 175 

N 202 90 88 181 106 

Đường kính TB vòng 

van ĐMC, mm 
23,1 ± 2,0 22,05 

24,0 ± 

2,5 
25,1 23,7 ± 2,2 

Chu vi TB vòng van 

ĐMC, mm 
73,0 ± 6,2 70,3 ± 5,0 

75,5 ± 

8,1 
80,4 ± 7,0 75,1 ± 6,5 

Diện tích TB vòng 

van ĐMC, mm2 
406,3 ± 69,8 375,9 

435,5 ± 

110,6 
472,5 

430,0 ± 

76,8 

Đường kính TB 

xoang valsava, mm 
30,0 ± 3,1 27,2 

31,8 ± 

3,8 
32,0 30,7 ± 3,3 

Chiều cao trung bình 

xoang valsava, mm 
16,9 ± 2,2 8,9 

21,5 ± 

3,0 
11,5 18,2 ± 2,3 

Đường kính TB đoạn 

nối xoang-ống, mm 
27,2 ± 3,0 24,3 ± 2,6 

29,3 ± 

4,3 
28,2 ± 3,1 28,2 ± 3,5 

Đường kính TB 

LVOT, mm 
22,6 ± 2,5 - 

23,5 ± 

3,3 
- 23,3 ± 2,6 

Chiều cao TB lỗ xuất 

phát ĐMV phải, mm 
16,8 ± 2,6 15,9 

17,0 ± 

2,8 
17,7 16,9 ± 3,6 

Chiều cao TB lỗ xuất 

phát ĐMV trái, mm 
12,0 ± 2,5 13,6 

15,2 ± 

3,0 
15,1 13,4 ± 3,4 

TB: trung bình; LVOT: đường ra thất trái; ĐMV: động mạch vành. 
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4.3. BN có giải phẫu V2M trong dân số nghiên cứu 

Tất cả BN V2M trong nghiên cứu của chúng tôi đều được xác định bằng MSCT 

bởi vì phương pháp này đã được chứng minh có độ nhạy và độ chính xác cao hơn 

siêu âm tim qua thành ngực hoặc qua ngã thực quản.177 

Bên cạnh tuổi, V2M là một trong những đặc điểm nổi bật trong nghiên cứu này. 

Các RCT quan trọng về kết quả của TAVI trong điều trị hẹp van ĐMC nặng đều loại 

nhóm BN V2M, bởi một trong những nguyên nhân chính là V2M có những đặc điểm 

giải phẫu không thuận lợi cho TAVI.116,146,178 Tuy nhiên, trong thế giới thực, V2M vẫn 

chiếm khoảng 5-10% dân số BN TAVI trong đa số các phân tích sổ bộ hoặc nghiên 

cứu quan sát tại Phương Tây lẫn Châu Á, ngoại trừ tại Trung Quốc (48,5%). 147  

Trong nghiên cứu của chúng tôi, V2M chiếm tỷ lệ đáng kể (40/88 BN chiếm 

45,5%). Tỷ lệ V2M trong nghiên cứu này gần như tương đồng với phân tích sổ bộ 

CARRY tại Trung Quốc nhưng cao hơn nhiều so với các nghiên cứu khác trên thế 

giới. Việt Nam và Trung Quốc là 2 quốc gia có vị trí địa lý nằm cạnh nhau, với một 

số đặc điểm nhân chủng học tương đồng, có thể giải thích cho sự tương đồng về tỷ lệ 

V2M trong dân số TAVI nói trên. Bên cạnh đó, tuổi trung bình của dân số nghiên cứu 

chúng tôi tương đối “trẻ” hơn so với nhiều nghiên cứu khác, cũng có thể góp phần 

giải thích cho điều này bởi V2M thường chiếm tỷ lệ cao hơn ở những người trẻ. 111 

4.4. Phân tầng nguy cơ phẫu thuật trên đối tượng nghiên cứu 

Phân tầng nguy cơ phẫu thuật là một bước bắt buộc và cực kỳ quan trọng trong 

việc lựa chọn phương pháp điều trị cũng như tiên lượng trên BN hẹp van ĐMC nặng. 

Mặc dù còn những hạn chế nhất định, EuroSCORE II và STS là hai thang điểm phân 

tầng nguy cơ phẫu thuật được sử dụng cho hầu hết BN TAVI trong cả các RCT lẫn 

nghiên cứu sổ bộ.57 So với EuroSCORE II thì STS được khuyến cáo (ESC/EACTS 

khuyến cáo cả 2 thang điểm, ACC/AHA chỉ khuyến cáo STS) và sử dụng phổ biến 

hơn, trên nhiều dân số khác nhau, bao gồm cả Châu Á. 44,45  

Trong nghiên cứu này, chúng tôi cũng sử dụng thang điểm STS để phân tầng 

nguy cơ cho BN hẹp van ĐMC được TAVI trên dân số Việt Nam. Điều này cũng 
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tương đồng với các phân tích sổ bộ lớn trên dân số Châu Á như là Asia TAVR,104 Asia 

TAVI,151 OCEAN-TAVI,105 CARRY106 và K-TAVI.140 

Điểm nguy cơ phẫu thuật trung bình, theo STS, trong nghiên cứu của chúng tôi 

là 5,8 ± 1,0% với tỷ lệ BN có nguy cơ phẫu thuật thấp, trung bình và cao lần lượt là 

4,5%, 93,2% và 2,3%. Chúng tôi bắt đầu triển khai TAVI vào thời điểm mà các RCT 

đã chứng minh phương pháp này an toàn và hiệu quả trong ngắn và trung hạn tương 

đương SAVR trong điều trị BN hẹp van ĐMC nặng có nguy cơ phẫu thuật trung bình. 

Và do đó, đa số (93,2%) BN trong nghiên cứu chúng tôi thuộc nhóm nguy cơ phẫu 

thuật trung bình. Đặc điểm này cũng tương đồng với các nghiên cứu sổ bộ về TAVI 

tại các nước trong những năm gần đây, với đa số có điểm nguy cơ phẫu thuật ở mức 

trung bình (STS khoảng 5,2 – 7,1%) (Bảng 4.6). Nhóm BN nguy cơ thấp được ghi 

nhận trong nghiên cứu của chúng tôi bởi những trường hợp này được TAVI sau năm 

2019, thời điểm mà TAVI đã được mở rộng chỉ định sang nhóm BN này với những 

bằng chứng lợi ích từ các RCT. Dù vậy, trong giai đoạn ban đầu của khuyến cáo nên 

số lượng BN thuộc nhóm nguy cơ này trong nghiên cứu chúng tôi vẫn còn khá thấp 

(4,5%). Cuối cùng, BN thuộc nhóm nguy cơ phẫu thuật cao chiếm tỷ lệ thấp nhất 

trong nghiên cứu chúng tôi (2,3%) và tỷ lệ này cũng thấp hơn nhiều so với một số 

phân tích sổ bộ khác.105,140 Điều này cũng có thể góp phần giải thích tỷ lệ tử vong 

trong nghiên cứu chúng tôi tương đối thấp bởi nguy cơ phẫu thuật cao đã được chứng 

minh là yếu tố tiên lượng độc lập tử vong sau TAVI. 
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Bảng 4.6. Điểm nguy cơ phẫu thuật STS trong một số nghiên cứu về TAVI 

 STS-ACC 

TVT8 

Asia 

TAVR104 

Asia 

TAVI151 

OCEAN

-TAVI105 

CARRY

106 

K-

TAVI140 

Nghiên 

cứu này 

Điểm 

STS, % 
5,2 5,2 ± 3,8 

7,1 ± 

6,2 
6,7 6,0 5,2 

5,8 ± 

1,0 

Phân nhóm STS, % 

< 4 - - 26,4 17 - - 4,5 

4 - 8 - - - 47 - - 93,2 

> 8 - - - 36 42,2 34,7 2,3 

 

4.5. Đặc điểm chung thủ thuật TAVI 

Phòng thủ thuật hybrid 

Tất cả BN trong nghiên cứu của chúng tôi đều được TAVI tại phòng thông tim 

hybrid. So với phòng thông tim thường qui, phòng thông tim hybrid có tính vô trùng 

tốt hơn, đầy đủ trang thiết bị hỗ trợ và điều kiện để có thể tiến hành TAVI và phẫu 

thuật tại chỗ mà không phải di chuyển BN sang phòng mổ thường qui. 179 M Spaziano 

và cs. phân tích nghiên cứu sổ bộ FRANCE TAVI cho thấy TAVI được tiến hành tại 

phòng hybrid chiếm tỷ lệ 38% và các kết quả trong ngắn và trung hạn khác biệt không 

ý nghĩa khi so với phòng thông tim thường qui. 180 Tuy nhiên, đối với những trường 

hợp TAVI mà cần sự hỗ trợ của phẫu thuật viên (TAVI qua mỏm tim, động mạch dưới 

đòn) hoặc những BN mà tiên lượng nguy cơ cao cần phải can thiệp phẫu thuật thì nên 

cân nhắc tiến hành TAVI tại phòng hybrid.179,180 TAVI là một trong những kỹ thuật 

can thiệp bệnh tim cấu trúc rất phức tạp, đòi hỏi kỹ năng thành thạo của cả êkip và 

cơ sở vật chất tương xứng để bảm bảo kết quả tối ưu cho BN, 9 nhất là trong giai đoạn 

ban đầu triển khai. Và đa số các nước Châu Á khác 107,181,182 trong giai đoạn ban đầu 

đều tiến hành TAVI tại phòng hybrid, tương tự nghiên cứu chúng tôi. 
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Tình trạng thủ thuật 

Gần như tất cả BN trong nghiên cứu chúng tôi đều được TAVI theo chương trình 

và chỉ một BN (1,1%) phải tiến hành thủ thuật trong tình trạng cấp cứu do suy tim 

cấp mà không đáp ứng điều trị nội khoa. BN này đã được lên kế hoạch TAVI với sự 

đánh giá giải phẫu và xác định kích cỡ van ĐMC sinh học qua ống thông từ trước nên 

TAVI đã được tiến hành trong tình huống cấp cứu. BN hẹp van ĐMC có chỉ định 

TAVI phải được đánh giá kỹ các đường mạch máu tiếp cận, nhất là xác định kích 

thước vòng van ĐMC tự nhiên của BN để lựa chọn kích cỡ van ĐMC sinh học qua 

ống thông phù hợp. Do đó, đa số TAVI trên thế giới đều là thủ thuật chương trình, 

tương tự nghiên cứu này.8,105,141 H Kitahara và cs. phân tích trên 26.775 BN TAVI tại 

Nhận Bản giai đoạn 2013 - 2019 cho thấy TAVI cấp cứu chỉ chiếm tỷ lệ 2,3% và 

nhóm BN này có tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân tại thời điểm 30 ngày (6,7% so 

với 1,1%; p<0,001) và 1 năm (22,8% so với 7,8%; p <0,001) đều cao hơn có ý nghĩa 

so với nhóm BN được TAVI chương trình, dù tỷ thành công thủ thuật khác biệt không 

ý nghĩa (94,6% so với 95,9%; p=0,15).181  

Phương pháp vô cảm 

Đa số BN TAVI trong nghiên cứu chúng tôi đều được vô cảm bằng phương pháp 

tê tại chỗ (72,7%). Tỷ lệ này trong nghiên cứu chúng tôi cao hơn so với nhiều nghiên 

cứu sổ bộ khác với khoảng dưới 50%. Một trong những nguyên nhân chính cho sự 

khác biệt này bởi đa số các phân tích sổ bộ được tiến hành trong giai đoạn mà chưa 

có nhiều bằng chứng về an toàn và hiệu quả của gây tê tại chỗ so với gây mê trên BN 

TAVI. Điều này được chứng minh qua tỷ lệ gây tê tại chỗ trên BN TAVI của STS-

ACC TVT tăng từ 11% năm 2014 đến 63% năm 2018.183,184 Kết quả gây tê tại chỗ so 

với gây mê toàn thân trên BN TAVI mới chỉ được ghi nhận từ năm 2018 trở lại đây. 

183,185-189 Đa số các nghiên cứu này cho thấy không có sự khác biệt có ý nghĩa về kết 

quả chính giữa 2 phương pháp vô cảm trên. Tuy nhiên, gây tê tại chỗ giúp giảm thời 

gian thủ thuật, nằm viện và một vài nghiên cứu cho thấy gây tê tại chỗ giảm tử vong 

nội viện và 30 ngày có ý nghĩa so với gây mê toàn thân.186 Với những kết quả này 

được công bố, tỷ lệ gây tê tại chỗ trên BN TAVI đang ngày gia tăng và dần trở thành 
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qui trình chuẩn của thủ thuật này. 189,190 Các BN trong nghiên cứu này được TAVI từ 

tháng 3/2017 với đa số BN giai đoạn ban đầu đều được gây mê toàn thân, nhưng sau 

đó với sự hoàn thiện kỹ năng và các bằng chứng rõ ràng hơn về các phương pháp vô 

cảm, chúng tôi chuyển hoàn toàn sang gây tê tại chỗ trên BN TAVI một cách thường 

qui tương tự xu hướng của thế giới, ngoại trừ những trường hợp TAVI ngoài động 

mạch đùi hoặc được đánh giá cần gây mê toàn thân trong một số bệnh cảnh phức tạp. 

Sử dụng siêu âm tim qua thực quản (TEE) 

TEE trong thủ thuật TAVI chủ yếu dùng với ba mục tiêu chính: xác định vị trí 

phù hợp để cấy van, đánh giá biến chứng và mức độ hở van ĐMC sinh học sau cấy. 

Tỷ lệ sử dụng TEE trong nghiên cứu của chúng tôi chiếm 23,9% và tất cả đều được 

tiến hành trong giai đoạn ban đầu triển khai, cùng với gây mê toàn thân. Attazani và 

cs. phân tích trên 625 BN TAVI (256 BN sử dụng TEE và 369 BN chỉ dùng hình ảnh 

của DSA) tại 9 trung tâm ở Ý cho thấy không có sự khác biệt có ý nghĩa về kết quả 

chung (bao gồm tử vong và đột quị) và đánh giá mức độ hở van ĐMC sau cấy trên 

BN có dùng TEE hay không.191. Tỷ lệ sử dụng TEE thấp (ở giai đoạn ban đầu triển 

khai thủ thuật) trong nghiên cứu của chúng tôi cũng phù hợp với xu hướng thực hành 

chung của kỹ thuật TAVI trên thế giới với sự giảm dần gây mê toàn thân và không sử 

dụng TEE thường qui.186,190 

Phương pháp tạo cơn nhịp nhanh thất tạm thời 

Tạo cơn nhịp nhanh thất làm giảm cung lượng tim để “tạm thời cố định” các 

cấu trúc trong buồng tim là một bước bắt buộc (cả khi thả van và nong van) đối với 

TAVI khi sử dụng hệ thống van bung bằng bóng và đa số với hệ thống van tự bung.192 

Đa số BN TAVI được tạo cơn nhịp nhanh này qua dây điện cực thường qui trong 

buồng thất phải, tuy nhiên phương pháp này cũng có những nhược điểm nhất định 

như tăng nguy cơ biến chứng mạch máu, thủng thất phải, nhiễm trùng, kéo dài thời 

gian thủ thuật và tốn chi phí dây điện cực. 193 Trong khoảng 5 năm gần đây, tạo cơn 

nhịp nhanh trực tiếp qua dây dẫn cấy van trong buồng thất trái đã được tiến hành và 

kết quả cho thấy không có sự khác biệt về thành công thủ thuật, biến chứng và tử 

vong so với tạo nhịp thường qui; trong khi đó giảm được thời gian thủ thuật và chi 
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phí một cách có ý nghĩa.192-194 Tương tự các nghiên khác, tỷ lệ tạo cơn nhịp nhanh 

trong nghiên cứu chúng tôi là tạo nhịp thường qui qua dây điện cực trong buồng thất 

phải (86,4%). Tuy nhiên, trong giai đoạn sau với sự hoàn thiện các kỹ năng và nhiều 

bằng chứng hơn về lợi ích của tạo nhịp qua dây dẫn cấy van, BN trong nghiên cứu 

chúng tôi đã được chuyển dần sang tạo nhịp bằng phương pháp này (13,6%).  

Các đường tiếp cận mạch máu  

Các đường tiếp cận mạch máu để tiến hành TAVI trong nghiên cứu của chúng 

tôi bao gồm động mạch đùi (96,6%), động mạch dưới đòn (2,3%) và động mạch cảnh 

(1,1%). Động mạch đùi đã được chứng minh ưu điểm vượt trội so với các đường tiếp 

cận mạch máu khác (ngoài động mạch đùi) và cũng đã được khuyến cáo là lựa đầu 

tiên khi tiến hành thủ thuật TAVI. 44,45 TAVI qua đường động mạch đùi trong các 

nghiên cứu sổ bộ thường trên 90%, tương tự nghiên cứu chúng tôi. 106,140,151,195 BN 

được TAVI qua các đường tiếp cận khác (10-15%) chỉ khi động mạch đùi không phù 

hợp cho thủ thuật với đa số do kích thước nhỏ, tình trạng vôi hoá nặng và/hoặc vặn 

xoắn. 196. Trong những năm gần đây, tại Hoa Kỳ và nhiều nước khác trên thế giới, 

tiếp cận qua đường động mạch dưới đòn/nách và động mạch cảnh là hai lựa chọn phổ 

biến nhất để tiến hành TAVI khi đường động mạch đùi không phù hợp. 197 Phân tích 

của S Beurtheret và cs trên 21.661 BN TAVI tại Pháp giai đoạn 2013-2017 cho thấy 

TAVI qua đường động mạch nách/dưới đòn và động mạch cảnh chiếm tỷ lệ 7,5%. 

Nghiên cứu cũng ghi nhận TAVI qua hai đường tiếp cận này có tỷ lệ thành công thủ 

thuật và đa số các biến chứng thủ thuật (bao gồm cả tử vong) khác biệt không có ý 

nghĩa thống kê khi so với TAVI qua đường động mạch đùi. 198 Trong nghiên cứu của 

chúng tôi, động mạch dưới đòn và động mạch cảnh cũng là hai lựa chọn thay thế ưu 

tiên và chiếm tỷ lệ thấp như trong nhiều nghiên cứu khác trên thế giới.  

4.6. Thủ thuật TAVI và các kết quả trong vòng 30 ngày 

4.6.1. Thời gian thủ thuật, soi tia và nằm viện 

Thời gian thủ thuật và thời gian soi tia trong TAVI hầu như không được báo cáo 

trong các phân tích sổ bộ lớn hoặc RCT mà chỉ được ghi nhận trong một số nghiên 

cứu quan sát. 
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Thời gian thủ thuật trung bình trong nghiên cứu này là 191,5 ± 60,0 phút. Thời 

gian này trong nghiên cứu chúng tôi lâu hơn so với nghiên cứu của tác giả Y Sawa 

(88,5 ± 47,7 phút trên 1.613 BN TAVI tại Nhật Bản năm 2018), CW Yu (76,3 ± 33,4 

phút trên 576 BN TAVI tại Hàn Quốc năm 2018) và W Mosleh (84,3 ± 29,8 phút trên 

581 BN TAVI tại Hoa Kỳ năm 2019).199  Một trong những lý do chính cho chênh lệch 

nhiều về thời gian thủ thuật trong nghiên cứu này so với các tác giả trên là cách tính 

thời gian thủ thuật của nghiên cứu chúng tôi (tính từ lúc BN vô phòng hybrid tới lúc 

BN ra khỏi phòng) khác với các nghiên cứu trên (tính từ lúc đâm kim tới lúc kết thúc 

thủ thuật thả van). Thời gian thủ thuật trung bình trong nghiên cứu chúng tôi được 

giảm dần từ năm 2017 đến năm 2022. 

Không giống thời gian thủ thuật, thời gian soi tia chỉ có một cách tính và thường 

được dùng phổ biến nhất khi đề cập đến thời gian trong thủ thuật TAVI. Thời gian 

này trong nghiên cứu của chúng tôi là 30,6 ± 12,0 phút. W Mosleh và cs. phân tích 

trên 452 BN TAVI qua đường động mạch đùi với hệ thống van bung bằng bóng Sapien 

3 và 129 BN dùng hệ thống van tự bung Evolut R/Pro cho thấy thời gian soi tia ở 

nhóm BN dùng hệ thống van tự bung lâu hơn có ý nghĩa (25,3 ±. 24,9 phút so với 

22,1 ± 7,2 phút; p=0,019). 199 Với đa số BN chúng tôi dùng hệ thống van tự bung 

Evolut R/Pro (98,9%) và TAVI qua đường động mạch đùi (96,7%), thời gian soi tia 

trung bình của chúng tôi cao hơn tác giả W Mosleh (30,4 ± 11,9 phút so với 22,1 ± 

7,2 phút). Sự khác biệt về trình độ, kinh nghiệm tích lũy qua số lượng ca và kỹ năng 

khi chúng tôi chỉ mới bắt đầu triển khai TAVI trong khoảng 5 năm gần đây có thể giải 

thích cho sự khác biệt này. 

4.6.2. Thành công thủ thuật cấy van (device success) 

Theo định nghĩa của VARC-2, thành công thủ thuật cấy van trong nghiên cứu 

chúng tôi đạt được trên 84 trong tổng số 88 BN (95,5%). Có 4 BN không đạt được 

tiêu chí thành công thủ thuật cấy van của VARC-2, bao gồm 01 BN tử vong, 02 trường 

hợp phải chuyển phẫu thuật cấp cứu và 1 trường hợp hở cạnh chân van sau TAVI với 

mức độ ≥ trung bình. Tỷ lệ thành công này trong đa số các phân tích sổ bộ về TAVI 

đều ≥ 90%, như K-TAVI (92,5%), FRANCE TAVI (96,8%) và STS-ACC TVT (92,2 



120 

- 97,6%). 140,141,200,201 Trong phân tích sổ bộ về TAVI đầu tiên trên dân số Châu Á của 

Yoon và cs. (Asia TAVR), tỷ lệ thành công theo cấy van này chỉ đạt 85,5%.104 Tỷ lệ 

thành công thủ thuật cấy van trong nghiên cứu chúng tôi cao hơn trong phân tích sổ 

bộ Asia TAVR và tương tự các phân tích sổ bộ khác (≥90%) (Bảng 4.7).  

Đặc điểm sử dụng van ĐMC sinh học qua ống thông thế hệ mới (Evolut R/Pro) 

trong nghiên cứu này cũng giúp cho tỷ lệ thành công thủ thuật cấy van trên nhóm 

V2M cũng khá cao và tương đương với kết quả trên nhóm V3M (92,5% so với 97,9%; 

p=0,326). Yoon và cs. phân tích trên 546 cặp BN V2M-V3M có đặc điểm tương đồng 

được TAVI nhằm so sánh kết quả trên 2 nhóm BN này. Kết quả nghiên cứu cho thấy 

khi sử dụng những loại van ĐMC sinh học thế hệ đầu tiên thì nhóm V2M có tỷ lệ 

thành công thủ thuật  thấp hơn có ý nghĩa so với nhóm V3M. Tuy nhiên, sự khác biệt 

này không còn ý nghĩa giữa hai nhóm BN khi TAVI sử những thế hệ van mới. 202 Xu 

hướng kết quả này cũng tương đồng với kết quả trong nghiên cứu chúng tôi. 

Bảng 4.7. Tỷ lệ thành công thủ thuật cấy van theo VARC-2  

 
STS-

ACC 

TVT8 

FRANCE 

TAVI141 

K-

TAVI140 

Asia 

TAVR104 

YH Chen 

và cs.107 

(Đài 

Loan) 

Nghiên 

cứu 

này 

N 276.316 13.157 576 848 100 88 

Van thế hệ đầu, 

% 
- > 34,9% 0,0 100,0 - 0,0 

Van thế hệ mới, 

% 
- - 100,0 0,0 - 100,0 

Thành công thủ 

thuật cấy van, % 

92,2 - 

96,7 
96,8 92,5 85,5 95 95,5 

 

4.6.3. Sự thay đổi chênh áp qua van ĐMC ngay sau cấy van  

Chênh áp trung bình qua van ĐMC đo trực tiếp bằng thông tim và bằng siêu âm 

tim qua thành ngực của BN ngay sau cấy van trong nghiên cứu chúng tôi lần lượt là 
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5,1 ± 3,9 mmHg và 9,5 ± 4,2 mmHg. So với trước TAVI, chênh áp này giảm mạnh và 

có ý nghĩa thống kê (9,5 ± 4,2 mmHg so với 64,0 ± 20,4 mmHg; p < 0,001).  

Chênh áp qua van ĐMC sau TAVI được đo bằng siêu âm tim qua thành  

ngực cao hơn so với đo trực tiếp bằng thông tim đã được ghi nhận trong nhiều nghiên 

cứu. 203-205 Xu hướng này cũng được ghi nhận trong nghiên cứu của chúng tôi. Chênh 

áp trung bình qua van ĐMC ngay sau cấy van trong nghiên cứu của chúng tôi cũng 

gần như tương tự nghiên cứu SURTAVI139 (8,9 mmHg),  FRANCE TAVI141 (10,3 ± 

6,3 mmHg), OCEAN-TAVI105 (9,9 ± 3,7 mmHg) và thấp hơn nghiên cứu CARRY106 

(13,0 ± 6,4 mmHg).  

4.6.4. Kết quả thủ thuật, nội viện và tới thời điểm 30 ngày sau thủ thuật 

4.6.4.1. Tử vong do mọi nguyên nhân 

Tử vong do thủ thuật trong nghiên cứu chúng tôi xảy ra trên một BN (1,1%) có 

nguy cơ phẫu thuật cao và giải phẫu V2M với góc chủ quá nằm ngang quá mức (>70o) 

kèm vôi hoá nặng. BN tử vong do bị bóc tách gốc chủ và đoạn ĐMC lên khi thủ thuật 

viên dùng thòng lọc (snare) hỗ trợ, cố gắng đưa van Evolut R 26mm qua góc chủ. 

Bóc tách gốc chủ và/hoặc ĐMC lên do thủ thuật là biến chứng ít gặp nhưng tử vong 

cao. Đặc điểm giải phẫu của góc chủ nằm ngang và/hoặc kèm vôi hoá tiềm ẩn nguy 

cơ bất lợi cho thủ thuật TAVI khi sử dụng hệ thống van tự bung (có khung stent cao 

hơn hệ thống van bung bằng bóng) bao gồm: thời gian soi tia lâu, khó đưa van sinh 

học qua góc chủ, trôi/di lệch van, hở cạnh chân van sau cấy và nhất là bóc tách gốc 

chủ làm tử vong. 176,206 BN có góc chủ nằm ngang thường bị loại trong các RCT và 

những BN có góc chủ nằm ngang quá mức (thường > 70o) cũng rất ít được ghi nhận 

trong các nghiên cứu sổ bộ về TAVI mà chủ yếu được báo cáo qua các ca lâm sàng. 

207,208 Do đó trên phương diện thực hành, việc đánh giá góc chủ cùng các đặc điểm 

khác đi kèm (V2M, vôi hoá,…), sử dụng loại van sinh học nào, kỹ thuật nào (hỗ trợ 

bằng bóng hoặc thòng lọc) để đưa van qua dạng góc chủ này là tuỳ thuộc vào kỹ năng 

cũng như kinh nghiệm của từng thủ thuật viên và trung tâm. 208,209 Đây là trường hợp 

đầu tiên cứu chúng tôi sử dụng kỹ thuật thòng lọc (snare) trên BN có góc chủ nằm 

ngang quá mức như thế, mặc dù có chuyên gia hỗ trợ trong giai đoạn ban đầu nhưng 
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biến chứng đã xảy ra và phẫu thuật cấp cứu vẫn không cứu vãn được BN. Nhiều 

trường hợp về sau, chúng tôi đã đánh giá kỹ hơn và thành công với kỹ thuật này trên 

những BN có đặc điểm giải phẫu tương tự. Trên BN tử vong này, bên cạnh góc chủ 

nằm ngang quá mức, sự vôi hoá nặng vòng van ĐMC lẫn gốc chủ trên BN V2M và 

nguy cơ phẫu thuật cao cũng là những yếu tố đã được chứng minh có liên quan tử 

vong thủ thuật.  

Trong suốt quá trình nội viện, chúng tôi không có thêm BN nào tử vong và do 

đó tử vong nội viện tương tự thủ thuật (1,1%).  

Kể từ khi xuất viện tới ngày thứ 30 sau thủ thuật, chúng tôi có thêm một BN tử 

vong do suy tim cấp. BN này có giải phẫu V2M, LVEF trước TAVI và tại thời điểm 

xuất viện thay đổi không đáng kể (30-35%) và thủ thuật cấy van không thành công 

theo tiêu chí VARC-2 (phải cấy van thứ 2 sau khi van thứ 1 trôi lên ĐMC và hở cạnh 

chân van ≥ trung bình). Tử vong do mọi nguyên nhân và tử vong do tim mạch tích 

lũy  trong vòng 30 ngày sau thủ thuật trong nghiên cứu này xảy ra trên 2 BN (2,3%).  

Trong một phân tích gộp từ hơn 145 nghiên cứu trên 91.652 BN TAVI giai đoạn 

2013 - 2018, S Mattke và cs. cho thấy tử vong trong vòng 30 ngày sau thủ thuật có 

xu hướng giảm từ 10,8% năm 2007 xuống còn 2,27% năm 2016.210  Xu hướng kết 

quả này cũng được ghi nhận trong phân tích sổ bộ STS-ACC TVT với tử vong giảm 

từ 7,2% giai đoạn 2011-2013 xuống còn 2,5% năm 2019.8  Tỷ lệ này cũng tương tự 

trong phân tích sổ bộ FRANCE TAVI với 10,0% năm 2010 xuống còn 2,7% năm 

2019. 211 Những tiến bộ trong công nghệ van sinh học qua ống thông, qui trình kỹ 

thuật và kinh nghiệm thủ thuật viên là những yếu tố góp phần giảm tỷ lệ tử vong sau 

TAVI theo thời gian. 210  

Tử vong do mọi nguyên nhân trong vòng 30 ngày đầu sau TAVI trong nghiên 

cứu của chúng tôi cũng gần như tương tự trong một số RCT lẫn nghiên cứu sổ bộ 

khác trong giai đoạn gần đây, với đa số trong khoảng 2 – 3% (Bảng 4.8).  

Trong nghiên cứu chúng tôi, cả 2 BN tử vong tới thời điểm ngày thứ 30 đều là 

BN V2M. Tuy nhiên, sự khác biệt không có ý nghĩa thống kê khi so sánh giữa nhóm 

V2M với V3M (5,6% so với 0,0%; p=0,202). Xu hướng khác biệt không ý nghĩa về 
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tử vong trong vòng 30 ngày sau TAVI giữa V2M so với V3M này cũng tương tự các 

nghiên cứu sổ bộ của Yoon (3,7% so với 3,3%; p=0,87) và JK Forrest (2,6% so với 

1,7%; p=0,18) khi TAVI sử dụng những thế hệ van mới. 202,212 

4.6.4.2. Đột quị 

Đột quị thủ thuật trong nghiên cứu này xảy ra trên một BN (1,1%). BN này có 

bệnh nền rung nhĩ mạn và bệnh mạch máu ngoại biên, V2M với tình trạng vôi hoá 

nặng gốc chủ và vòng van ĐMC. Biến chứng xảy ra khi thủ thuật viên cố gắng cấy 

van Evolut R 29 mm thứ hai sau khi van Evolut R 29 mm thứ nhất bị trôi lên ĐMC 

và đồng thời gây bóc tách ĐMC phải chuyển phẫu thuật cấp cứu. BN này của chúng 

tôi có những yếu tố đã được ghi nhận có liên quan biến cố đột quị thủ thuật và trong 

vòng 30 ngày sau TAVI, bao gồm rung nhĩ mạn, bệnh mạch máu ngoại biên, V2M 

(với đặc điểm vôi hoá) và biến chứng trôi van trong thủ thuật 213-216. Trong quá trình 

nằm viện, đột quị xảy ra thêm trên một BN mà không ghi nhận yếu tố nguy cơ đột 

quị nào trước đó ngoại trừ giải phẫu V2M và do đó đột quị tích lũy nội viện của chúng 

tôi là 2 BN (2,3%).  

Kể từ khi xuất viện tới ngày thứ 30 sau thủ thuật, nghiên cứu chúng tôi không 

có thêm BN nào bị đột quị và do đó số lượng BN đột quị vẫn là 2 BN (2,3%).  

Trong nghiên cứu CENTER (Cerebrovascular EveNts in Patients Undergoing 

TranscathetER Aortic Valve Implantation) bao gồm hơn 10 phân tích gộp trên 10.982 

BN TAVI giai đoạn 2007 – 2018, W Vlastra và cs. ghi nhận đột quị trong vòng 30 

ngày sau TAVI là 2,4%, tương tự trong phân tích sổ bộ STS-ACC TVT giai đoạn 2011 

– 2019 (2,24%). Tỷ lệ này được ghi nhận cao hơn trong 2 RCT với 3,4% (SURTAVI) 

và 5,5% (PARTNER 2A). Đột quị trong vòng 30 ngày sau TAVI tương đối chênh lệch 

giữa 2 phân tích sổ bổ đa quốc gia tại Châu Á (Asia TAVR 3,8% và Asia TAVI 1,2%).  

Tỷ lệ đột quị trong vòng 30 ngày sau TAVI trong nghiên cứu chúng tôi gần như 

tương tự nghiên cứu CENTER, STS-ACC TVT và thấp hơn trong so với 2 RCT 

(SURTAVI và PARTER 2A) và nghiên cứu Asia TAVR (Bảng 4.8). Nghiên cứu 

CENTER cho thấy tiền căn bệnh mạch máu não (OR 2,2; 95% CI: 1,4 – 3,6; p=0,001) 

và eGFR < 30ml/ph/1,73m2 (OR 1,7; 95% CI: 1,0 – 2,8; p=0,05) là 2 yếu tố tiên lượng 
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đột quị trong vòng 30 ngày sau TAVI. Tỷ lệ 2 yếu tố này trong nghiên cứu chúng tôi 

thấp hơn 2 RCT trên và phân tích sổ bộ Asia TAVR có thể góp phần giải thích cho tỷ 

lệ đột quị trong nghiên cứu chúng tôi thấp hơn các nghiên cứu này. 

Bảng 4.8. Tử vong do mọi nguyên nhân và đột quị trong 30 ngày sau TAVI 

 SURTAVI 

STS-

ACC 

TVT 

FRANCE 

TAVI 

Asia 

TAVR 

YH 

Chen 

và cs. 

(Đài 

Loan) 

DH 

Linh 

và cs. 

(Việt 

Nam) 

Nghiên 

cứu 

này 

N 864 276.317 13.157 846 100 48 88 

Nguy cơ 

phẫu 

thuật  

TB TB TB TB TB TB TB 

Tử vong 

do mọi 

nguyên 

nhân, % 

2,2 3,3 5,4 2,5 4,0 8,3 2,3 

Đột quị, 

% 
3,4 2,4 - 3,8 1,0 - 2,3 

TB: trung bình 

4.6.4.3. Biến chứng mạch máu chính 

Biến chứng mạch máu chính trong thủ thuật trong nghiên cứu chúng tôi đều là 

bóc tách gốc ĐMC xảy ra trên 3 BN (3,4%). Bên cạnh 2 trường hợp bóc tách gây tử 

vong và đột quị đã được mô tả ở trên, biến chứng này còn xảy ra thêm trên một BN 

có giải phẫu V2M khi thủ thuật viên cố gắng cấy van Evolut R 26 thứ 2 sau khi van 

Evolut R 26 thứ 1 trôi lên ĐMC. Kể từ sau thủ thuật tới ngày thứ 30, chúng tôi không 
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ghi nhận thêm trường hợp nào bị biến chứng mạch máu chính và do đó vẫn duy trì 3 

BN (3,5%). 

Biến chứng mạch máu chính, theo tiêu chuẩn VARC-2 trong các phân tích sổ 

bộ về TAVI tại Châu Á và Hoa Kỳ trong khoảng 5,0 -7,0%. Tỷ lệ này cao hơn trong 

hai RCT SURTAVI (6,0%) và PARTNER 2A (7,9%). Tuy nhiên, biến chứng này có 

xu hướng giảm trong những năm gần đây so với giai đoạn ban đầu nhờ vào những cải 

tiến trong dụng cụ (kích thước nhỏ hơn) và sự tích lũy kỹ năng, kinh nghiệm của các 

trung tâm theo số lượng ca.217,218 V Mauri và cs. phân tích trên 15.344 BN TAVI tại 5 

trung tâm tại Đức giai đoạn 2013-2020 cho thấy biến chứng này giảm một cách đáng 

kể trong gian đoạn trên (11,3% năm 2013 xuống còn 2,1% năm 2020). Tỷ lệ biến chứng 

mạch máu chính trong vòng 30 ngày sau TAVI trong nghiên cứu chúng tôi tương tự tác 

giả V Mauri tại Đức (2,1% năm 2022) và thấp hơn so với nhiều nghiên cứu sổ bộ 

khác.217 (Bảng 4.9). Tỷ lệ thấp biến chứng này của chúng tôi có thể được giải thích bởi 

2 lý do chính. Thứ nhất, chúng tôi mới bắt đầu triển khai TAVI trong những năm gần 

đây (2017) khi mà lĩnh vực này đã có nhiều cải tiến về dụng cụ cũng như sự tích lũy 

và truyền đạt kinh nghiệm để hạn chế biến chứng này từ các thủ thuật viên. Thứ hai, 

mẫu nghiên cứu của chúng tôi nhỏ hơn các phân tích sổ bộ được so sánh.  

4.6.4.4. Chảy máu đe doạ mạng sống hoặc chảy máu nặng 

Biến chứng chảy máu nặng hoặc đe doạ tính mạng, theo VARC-2, trong thủ 

thuật của chúng tôi xảy ra trên 2 BN (2,3%) bị bóc tách ĐMC dẫn tới tử vong và 

chuyển phẫu thuật cấp cứu với các đặc điểm đã được bàn luận ở trên. Cho tới ngày 

thứ 30 sau thủ thuật, biến cố này trong nghiên cứu chúng tôi vẫn duy trì 2 BN (2,3%). 

Ngoại trừ phân tích sổ bộ tại Trung Quốc với tỷ lệ chảy máu nặng hoặc đe doạ 

mạng sống khá thấp (0,5%), đa số các phân tích sổ bộ lẫn RCT khác về TAVI có tỷ lệ 

biến cố này dao động 5 - 25%, bao gồm STS-ACC TVT (5,75%), Asian TAVR 

(10,8%), PARTNER 2A (10,4%), SURTAVI (12,2%) và OCEAN-TAVI (25,4%). Tuy 

nhiên, tỷ lệ biến cố này cũng có xu hướng giảm theo thời gian bởi những tiến bộ trong 

lĩnh vực TAVI: kích thước dụng cụ mở/dẫn đường mạch máu (sheath) nhỏ, đa số 
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chuyển sang TAVI qua đường động mạch đùi và như không sử dụng đường tiếp cận 

qua mỏm tim bằng phẫu thuật, kỹ năng của thủ thuật viên và cả TAVI mở rộng trên 

đối tượng nguy cơ thấp với ít bệnh nền có nguy cơ chảy máu.219,220 Trong STS-ACC 

TVT, tỷ lệ chảy máu giảm từ 6,3% trong năm 2013 xuống còn 1,8% trong năm 2019, 

gần như tương tự kết quả nghiên cứu này (2,3%) với TAVI được tiến hành giai đoạn 

2017 – 2022 (Bảng 4.9).8 

4.6.4.5. Tắc lỗ động mạch vành cần phải can thiệp (phẫu thuật hoặc đặt stent) 

Tắc lỗ mạch vành gây nhồi máu cơ tim cấp cần phải tiến hành can thiệp trong 

nghiên cứu chúng tôi xảy ra trên một BN (1,1%). Trường hợp này là một BN nữ có 

đường kính trung bình xoang Valsaval hơi nhỏ (28,6 mm) và lỗ xuất phát mạch vành 

trái cũng hơi thấp (11,9 mm). Lỗ mạch vành này bị che lấp sau khi thả van Evolut R 

29 mm hơi cao về phía ĐMC và sau đó BN được chuyển sang phẫu thuật cấp cứu 

thay van ĐMC. Từ sau thủ thuật tới ngày thứ 30, nghiên cứu chúng tôi cũng chỉ có 

một trường hợp này bị tắc lỗ mạch vành cần can thiệp (1,2%). 

S Ojeda và cs. phân tích dữ liệu sổ bộ tại Tây Ban Nha trên 13.675 BN TAVI 

giai đoạn 2009 - 2021 cho thấy tỷ lệ biến cố tắc lỗ mạch vành chiếm khoảng 0,8% 

(0,3 – 1,3%) và biến chứng này làm gia tăng tử vong nội viện, 30 ngày và 1 năm.221 

Giới tính nữ, chiều cao lỗ mạch vành trái < 12mm, đường kính trung bình xoang 

valsava < 30mm, thủ thuật cấy “van-trong-van” là những yếu tố làm tăng tỷ lệ biến 

chứng tắc mạch vành trong TAVI. 222,223 Tỷ lệ biến chứng này trong nghiên cứu chúng 

tôi cũng tương tự trong nhiều phân tích sổ bộ khác (Bảng 4.9) và BN xảy ra biến 

chứng này cũng có các yếu tố nguy cơ tắc lỗ động mạch vành đã được ghi nhận trong 

nghiên cứu của S Ojeda. 

4.6.4.6. Tổn thương thận cấp giai đoạn 2 hoặc 3 

Trong nghiên cứu của chúng tôi, tại thời điểm ngay sau thủ thuật, nội viện và 

tới ngày thứ 30 sau thủ thuật không có BN nào tổn thương thận cấp giai đoạn 2 hoặc 

3 theo tiêu chí AKIN của VARC-2 (0,0%).  
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Tổn thương thận cấp sau TAVI chiếm tỷ lệ khoảng 10 - 13% theo phân tích sổ 

bộ STS-ACC TVT và dữ liệu Quốc gia Hoa Kỳ, trong đó tổn thương thận cấp giai 

đoạn 2 hoặc 3, theo VARC-2, trong vòng 30 ngày sau thủ thuật là 1,1%. 224-226 Biến 

cố này cao hơn trong nghiên cứu SURTAVI (1,7%), Asia TAVR (3,3%) và Asia TAVI 

(6,8%). Một số đặc điểm lâm sàng của BN và thủ thuật đã được ghi nhận làm tăng 

nguy cơ tổn thuơng thận cấp sau TAVI bao gồm: bệnh lý thận mạn, bệnh gan mạn, 

suy tim, bệnh mạch máu ngoại biên, thiếu máu, giảm cân, vô cảm bằng phương pháp 

gây mê, TAVI qua đường tiếp cận mạch máu ngoài động mạch đùi.224,227 

Tỷ lệ BN tổn thương thận cấp giai đoạn 2 hoặc 3 trong vòng 30 ngày sau TAVI 

trong nghiên cứu chúng tôi thấp hơn các nghiên cứu trên (Bảng 4.9). Điều này có thể 

được giải thích bởi BN chúng tôi khá trẻ với ít bệnh nền, creatine trung bình trước 

thủ thuật không cao, đa số thủ thuật được vô cảm bằng gây tê tại và sử dụng động 

mạch đùi để cấy van. Thêm vào đó, mẫu nghiên cứu của chúng tôi cũng nhỏ hơn 

nhiều so với các phân tích sổ bộ được so sánh. 

4.6.4.7. Lặp lại thủ thuật hoặc thay lại van ĐMC (TAVI hoặc SAVR) 

Trong vòng 30 ngày sau thủ thuật TAVI, không có BN nào trong nghiên cứu 

chúng tôi cần lặp lại thủ thuật can thiệp van ĐMC (bao gồm nong van, TAVI hoặc 

SAVR) (0,0%). Tỷ lệ này chúng tôi cũng tương tự nghiên cứu tại Taiwan (0,0%) và 

gần như tương tự trong phân tích sổ bộ STS-ACC TVT (0,24%) (Bảng 4.9). 8,107 

Bên cạnh tử vong do mọi nguyên nhân và đột quị, tỷ lệ các biến chứng để đánh 

giá tính an toàn sớm của TAVI, theo VARC-2, trong vòng 30 ngày đầu sau thủ thuật 

trong nghiên cứu của chúng tôi so với một số nghiên cứu khác được trình bày trong 

Bảng 4.9. 
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Bảng 4.9. Tỷ lệ các kết quả đánh giá tính an toàn sớm của TAVI theo VARC-2 

 N 

Biến 

chứng 

mạch 

máu 

chính, 

% 

Chảy 

máu 

nặng/đe 

doạ 

mạng 

sống, 

% 

Tắc lỗ 

mạch 

vành 

cần can 

thiệp, 

% 

Tổn 

thương 

thận cấp 

giai đoạn 

2 hoặc 3, 

% 

Lặp lại 

thủ 

thuật 

can 

thiệp 

ĐMC, 

% 

PARTNER 2A 1.011 7,9 10,4 0,4 1,3 0,4 

SURTAVI 864 12,2 6,0 0,2 1,7 - 

STS-ACC TVT 276.316 6,2 5,8 0,5 1,6 0,2 

Gulf TAVI 795 - 19,0 0,9 - - 

Asia TAVR 848 5,0 10,8 1,3 3,3 - 

Asia TAVI 1.125 5,8 1,2 0,58 6,8 - 

OCEAN-TAVI 1.613 5,5 25,4 0,8 9,3 - 

K-TAVI  586 - 3,3 0,2 - - 

CARRY 1.204 1,1 0,5 0,6 - - 

YH Chen và 

cs.107 

(Đài Loan) 

100 3,0 4,0 2,0 6,4 0,0 

Nghiên cứu này 88 3,4 2,3 1,1 0,0 0,0 

 

4.7. Các kết quả trong vòng 1 năm sau thủ thuật  

4.7.1. Tử vong do mọi nguyên nhân hoặc sống còn 

Kể từ sau 30 ngày tới thời điểm 1 năm sau TAVI, nghiên cứu của chúng tôi có 

thêm 2 BN bị tử vong, trong đó 1 BN tử vong do suy tim cấp và 1 BN đột tử trong 

bệnh cảnh Covid-19. Tử vong do mọi nguyên nhân tích lũy trong nghiên cứu chúng 

tôi trong vòng 1 năm sau TAVI là 4 BN (5,6%).  

Trong phân tích gộp của S Mattke và cs. trên BN TAVI giai đoạn 2013 - 2018, 

tương tự trong vòng 30 ngày, tử vong do mọi nguyên nhân trong 1 năm sau TAVI 
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cũng có xu hướng giảm từ 30,24% năm 2007 xuống còn 11,35% năm 2014. 210 Phân 

tích sổ bộ STS-ACC TAVT giai đoạn 2011 - 2019 cho thấy tỷ lệ tử vong do mọi 

nguyên nhân trong vòng 1 năm sau TAVI là 15,6% và tỷ lệ này cũng có xu hướng 

giảm từ 24,3% (giai đoạn 2011 - 2013) xuống còn 16,6% (BN nguy cơ phẫu thuật 

cao) và 8,3% (BN nguy cơ phẫu thuật trung bình) trong năm 2018.8 Xu hướng tử 

vong giảm theo thời gian này cũng được ghi nhận trong phân tích sổ bộ FRANCE 

TAVI với tỷ lệ 22,0% năm 2010 xuống còn 11,0% năm 2018. 211 Tử vong do mọi 

nguyên nhân tại thời điểm 1 năm sau TAVI trong 2 RCT trên BN có nguy cơ phẫu 

thuật trung bình cũng tương đối chênh lệch nhau với 6,8% (SURTAVI) và 12,3% 

(PARTNER 2A). Tỷ lệ này trong các phân tích sổ bộ lớn của Châu Á khoảng 8,8 – 

11,3%, ngoại trừ kết quả nghiên cứu tại Trung Quốc (CARRY) với kết quả tương đối 

thấp hơn (4,5%). Tử vong do mọi nguyên nhân trong vòng 1 năm sau TAVI của chúng 

tôi cao hơn nghiên cứu CARRY, nhưng thấp hơn so với đa số các nghiên cứu khác 

(Bảng 4.10). 

Trong 2 mô hình tiên đoán tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI dựa trên số liệu 

sổ bộ tại Nhật Bản, Đức và Thuỵ Điển cho thấy những yếu tố liên quan mạnh với 

biến cố này bao gồm: tuổi cao (≥ 85 tuổi), BMI thấp, NYHA III-IV, điểm nguy cơ 

phẫu thuật cao, COPD mức độ nặng, bệnh mạch máu ngoại biên, bệnh lý ác tính, suy 

giảm miễn dịch, rung nhĩ, đột quị, hemoglobin và albumin máu thấp, creatinine máu 

cao và TAVI cấp cứu. 228,229 Dựa vào 2 phân tích trên và xu hướng tử vong giảm theo 

thời gian trong các phân tích sổ bổ, chúng tôi có 3 lý do chính có thể giải thích cho 

tỷ lệ tử vong trong nghiên cứu chúng tôi tương đối thấp hơn so với các nghiên cứu 

khác. Thứ nhất, tuổi trung bình BN tương đối trẻ, BN nguy cơ phẫu thuật cao chiếm 

tỷ lệ thấp và các yếu tố tiên đoán tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI cũng chiếm tỷ 

lệ thấp (hoặc không có) trong nghiên cứu chúng tôi so với các nghiên cứu được so 

sánh. Thứ hai, tử vong trên BN TAVI trong ngắn và trung hạn có xu hướng giảm dần 

trong những năm gần đây nhờ vào những tiến bộ trong dụng cụ, thuốc, qui trình kỹ 

thuật và kinh nghiệm của các trung tâm. TAVI trong nghiên cứu của chúng tôi được 

triển khai trong giai đoạn mà lĩnh vực này đã có nhiều sự cải tiến mạnh mẽ về mọi 
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mặt và do đó việc áp dụng các tiến bộ này đã giúp giảm thiểu tối đa biến cố tim mạch, 

bao gồm tử vong. Thứ 3, số lượng BN trong nghiên cứu của chúng tôi nhỏ hơn nhiều 

so với đa số nghiên cứu được so sánh. 

Bảng 4.10. Tử vong do mọi nguyên nhân và đột quị tích luỹ tại thời điểm 1 năm 

sau TAVI 

 N 

Điểm nguy cơ 

phẫu thuật (STS), 

% 

Tử vong do 

mọi nguyên 

nhân, % 

Đột quị, 

% 

PARTNER 2A 1.011 5,8 ± 2,1 12,3 8,0 

SURTAVI 864 4,4 ± 1,5 6,7 5,4 

STS-ACC TVT 276.316 5,2 15,6 3,9 

Gulf TAVI 795 4,9 5,4 0,8 

Asia TAVR 848 5,2 ± 3,8 10,8 - 

K-TAVI 576 5,2 8,9 3,2 

CARRY 1.204 6,0 4,5 - 

YH Chen và cs.107 

(Đài Loan) 
100 Trung bình 14,0 3,0 

DH Linh và cs 48 5,8 ± 3,7 8,3 - 

Nghiên cứu này 88 5,8 ± 1,0 5,6 2,8 

Trong vòng 1 năm sau TAVI, cả 4 BN tử vong trong nghiên cứu chúng tôi đều 

có giải phẫu V2M và tỷ lệ này cao hơn có ý nghĩa thống kê khi so với nhóm BN V3M 

(13,8% so với 0,0%; p=0,024). Trong các phân tích sổ bộ của Yoon (N=1.092; 4,5% 

so với 7,4%; p=0,64), JK Forrest (N=1.858; 10,4% so với 12,1%; p=0,63) và RR 

Makkar (N=5.238; 10,5% so với 12,0%; HR 0,90; 95% CI: 0,73 – 1,10) không có sự 

khác biệt ý nghĩa về biến cố này khi TAVI trên BN V2M so với V3M. 118,119,202 Sự 

khác biệt trong xu hướng kết quả TAVI trên V2M so với V3M trong nghiên cứu chúng 

tôi so với các nghiên cứu sổ bộ được so sánh có thể do sự khác biệt quá lớn về số 

lượng BN trong nghiên cứu. 
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Trong nghiên cứu của chúng tôi, tất cả BN TAVI đều thuộc nhóm người cao tuổi 

(≥ 60 tuổi), trong đó nhóm BN rất cao tuổi (≥ 80 tuổi) chiếm 23,33%. Tỷ lệ sống 

còn tại thời điểm 1 năm của 2 nhóm này đều trên 90% và không có sự khác biệt ý 

nghĩa giữa 2 nhóm (p=0,11). Sự ảnh hưởng có ý nghĩa của tuổi cao lên tử vong sau 

TAVI chủ yếu được ghi nhận trên nhóm BN ≥ 90 tuổi khi so với nhóm BN trẻ hơn. 

Trong 2 phân tích dựa trên số liệu sổ bộ TAVI của Hoa Kỳ (giai đoạn 2011 – 2014)230 

và Thuỵ Sĩ (giai đoạn 2011 – 2018),231 các tác giả đều cho thấy so với nhóm BN < 90 

tuổi, nhóm BN ≥ 90 tuổi có tỷ lệ tử vong trong vòng 30 ngày và 1 năm sau TAVI cao 

hơn có ý nghĩa thống kê. Nhóm BN ≥ 90 tuổi có nguy cơ phẫu thuật cao hơn, nhiều 

bệnh đồng mắc hơn, bao gồm cả suy yếu. Tuy nhiên, sự ảnh hưởng của tuổi lên tử 

vong trên BN TAVI không còn khác biệt có ý nghĩa trong đa số các nghiên cứu khi 

so sánh giữa nhóm BN ≥ 80 tuổi (hoặc 85 tuổi) so với nhóm BN trẻ hơn. Trong một 

nghiên cứu trên 105 BN ≤ 80 tuổi và 135 BN > 80 tuổi hẹp van ĐMC nặng có nguy 

cơ phẫu thuật trung bình được TAVI tại Hà Lan, F van der Kley và cs. cho thấy khác 

biệt không có ý nghĩa thống kê về tử vong trong vòng 30 ngày (9,5% so với 7,4%; 

p=0,557) và 1 năm (20,9% so với 15,6%; p=0,276) sau TAVI giữa 2 nhóm tuổi trên.232 

Trong 2 nghiên cứu khác trên 617 BN tại Phần Lan233  và 293 BN tại Isarel234 cũng 

cho thấy tử vong tại thời điểm 30 ngày và 1 năm sau TAVI khác biệt không có ý nghĩa 

thống kê giữa 2 nhóm BN > 85 tuổi so với nhóm BN ≤ 85 tuổi. Xu hướng kết quả 

này cũng được ghi nhận tương tự trong nghiên cứu của chúng tôi với tỷ lệ sống còn 

tại thời điểm 1 năm sau TAVI khác biệt không có ý nghĩa thống kê giữa nhóm BN rất 

cao tuổi và nhóm trẻ hơn. 

Đa số BN trong nghiên cứu chúng tôi đều có mức NYHA III-IV (86,6%), trong 

đó NYHA IV chiếm 13,3% và không có NYHA I (0,0%). Tại thời điểm 1 năm sau 

TAVI, nhóm BN NYHA IV có tỷ lệ sống còn 75% trong khi nhóm BN NYHA II-IV 

có tỷ lệ sống còn > 90% với sự khác biệt có ý nghĩa thống kê (p< 0,001). Nhìn chung, 

cả NYHA III và IV đều được ghi nhận có ảnh hưởng lên tử vong trong ngắn và trung 

hạn trên BN TAVI so với NYHA I-II, nhất là NYHA IV.164 M Adamo và cs. tiến hành 

một phân tích trên 2.467 BN tại Ý được TAVI với hệ thống van tự bung (CoreValve 
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và Evolut R) giai đoạn 2007 – 2017 nhằm so sánh kết quả của BN có NYHA IV với 

những BN có NYHA ≤ III. Kết quả cho thấy nhóm BN NYHA IV trước thủ thuật 

chiếm tỷ lệ 11% và trong thời gian theo dõi trung bình 15 tháng, nhóm BN này có tỷ 

lệ sống còn thấp hơn có ý nghĩa so với nhóm BN có NYHA ≤ III (52,0% so với 

58,4%; p=0,002).235 Tỷ lệ NYHA IV và tỷ lệ sống còn của nhóm BN NYHA IV tại 

thời điểm 1 năm thấp hơn so với NYHA ≤ III trong nghiên cứu chúng tôi cũng gần 

như tương đồng với tác giả M Adamo. 

Trong nghiên cứu của chúng tôi, nhóm BN có LVEF giảm (<50%) chiếm tỷ lệ 

21,1% và trong thời gian theo dõi 1 năm, nhóm BN này có tỷ lệ sống còn thấp hơn so 

với BN có LVEF bảo tồn (≥ 50%), tuy nhiên sự khác biệt này không có ý nghĩa thống 

kê (p=0,08). Phân tích của tác giả J Koh trên 535 BN TAVI tại Melbourne, Úc  (giai 

đoạn 2008 – 2017) cho thấy nhóm BN có LVEF < 50% chiếm 16,6% và tại thời điểm 

1 năm nhóm BN này có tỷ lệ tử vong cao hơn nhóm BN có LVEF ≥ 50% nhưng sự 

khác biệt này không có ý nghĩa thống kê (10,7% so với 7,1%; p=0,29). Tuy nhiên, 

trong 2 phân tích gộp về sự ảnh hưởng LVEF lên kết quả TAVI của A Sannino (6898 

BN, TAVI giai đoạn 2002 - 2013)173 và MF Eleid (7673 BN, TAVI trước 2014)236 cho 

thấy so với nhóm BN có LVEF ≥ 50%, nhóm BN có LVEF < 50% có tỷ lệ sống còn 

tại thời điểm 1 năm thấp hơn có ý nghĩa thống kê. Gần đây nhất, A Furer và cs. phân 

tích sự ảnh hưởng của LVEF lên kết quả TAVI tại thời điểm 2 năm trong nghiên cứu 

PARTNER 2A.174 Kết quả cho thấy, nhóm BN có LVEF < 50% chiếm tỷ lệ 28% và 

tại thời điểm 2 năm, nhóm BN này có tỷ lệ tử do mọi nguyên nhân cao hơn so với 

nhóm BN có LVEF ≥ 50% (27,4% so với 19,2%; p< 0,0001). Tương tự các phân tích 

trên, LVEF < 50% làm gia tăng tỷ lệ tử vong tại thời điểm 1 năm trong nghiên cứu 

chúng tôi. Tuy nhiên, sự khác biệt này trong nghiên cứu chúng tôi, tương tự tác giả J 

Koh, lại không có ý nghĩa thống kê như tronng 2 phân tích gộp cũng như phân tích 

từ nghiên cứu PARTNER 2A. Mẫu nghiên cứu của chúng tôi quá nhỏ so với 2 phân 

tích gộp cũng như PARTNER 2A có thể lý giải cho sự khác biệt này. 
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4.7.2. Đột quị 

Kể từ sau ngày thứ 30 tới thời điểm 1 năm sau TAVI, nghiên cứu chúng tôi 

không ghi nhận thêm BN nào bị đột quị và do đó số BN bị đột quị trong vòng 1 năm 

sau TAVI vẫn duy trì 2 BN (2,8%). 

Khác với tỷ lệ tử vong có xu hướng giảm theo thời gian gần đây trong phân tích 

sổ bộ STS-ACC TVT thì tỷ lệ đột quị gần như không thay đổi tại Hoa Kỳ từ năm 

2012 đến năm 2018 với 3,9%. 8 Trong một phân tích gộp từ 7 phân tích sổ bổ đa quốc 

gia tại Châu Âu trên 9.786 BN TAVI giai đoạn 2008 - 2012, tỷ lệ này khoảng 3%. 237  

Tỷ lệ đột quị này cũng tương tự trong phân tích sổ bổ TAVI trên dân số Hàn Quốc 

(3,2%). Đột quị trong vòng 1 năm sau TAVI được ghi nhận cao hơn trong các RCT 

trên BN có nguy cơ phẫu thuật trung bình với 5,4% trong SURTAVI và thậm chí 8,0% 

trong PARTNER 2A. Tỷ lệ này trong các RCT có xu hướng cao hơn trong các phân 

tích sổ bộ.  

Đột quị trong vòng 30 ngày sau TAVI trong nghiên cứu chúng tôi tương tự với 

STS-ACC TVT (2,2%), tuy nhiên tới thời điểm 1 năm thì tỷ lệ này của chúng tôi thấp 

hơn (2,8% so với 3,9%). Sự khác biệt lớn về mẫu nghiên cứu có thể giải thích cho 

điều này. Tuy nhiên, tỷ lệ này của chúng tôi cũng gần như tương tự khi so với các 

phân tích sổ bộ khác tại Châu Âu cũng như tại Hàn Quốc (2,8% so với 3,0% và 3,2%) 

(Bảng 4.10). 

4.7.3. Tái nhập viện sau TAVI do rối loạn van ĐMC hoặc suy tim nặng hơn 

Trong thời gian theo dõi 1 năm sau TAVI, nghiên cứu của chúng tôi có 2 BN tái 

nhập viện do tình trạng suy tim cấp (2,8%), trong đó có 1 BN đã tử vong trong vòng 

30 ngày sau thủ thuật. 

Tái nhập viện trên BN TAVI làm giảm chất lượng cuộc sống, tăng nguy cơ tử 

vong và cả chi phí điều trị.238,239 Do đó, theo VARC-2, đây là một kết cục cần đo 

lường trong đánh giá hiệu hiệu TAVI. Tái nhập viện sớm (trong vòng 30 ngày) thường 

liên quan biến chứng thủ thuật và tái nhập viện muộn (từ ngày thứ 30 đến 1 năm) 

thường do các bệnh lý đi kèm.239 Trong một phân tích từ dữ liệu sổ bộ STS-ACC TVT 
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trên 15.324 BN TAVI (giai đoạn 2011 – 2014), S Vemulapalli và cs. cho thấy tỷ lệ tái 

nhập viện do suy tim hoặc rối loạn chức năng van trong vòng 1 năm sau TAVI thấp 

hơn so với trước TAVI (14,2% so với 15,9%; p< 0,01). Tuy nhiên, sau TAVI, BN lại 

có xu hướng tái nhập viện nhiều hơn trước TAVI khi xét về các nguyên nhân khác 

ngoài tim mạch (p<0,01). Do đó, tỷ lệ tái nhập viện do mọi nguyên nhân của BN 

trước và sau TAVI khác biệt không ý nghĩa trong nghiên cứu này. 240 Gần đây nhất, 

kết quả từ phân tích dữ liệu quốc gia Hoa Kỳ trên BN 39.249 BN TAVI giai đoạn 

2014 – 2017 cho thấy tỷ lệ nhập viện do mọi nguyên nhân trong vòng 90 ngày sau 

TAVI thấp hơn ý nghĩa so với trước TAVI (23,2% so với 32,0%; p < 0,001). Lý giải 

cho sự khác biệt này so với nghiên cứu trước đó, tác giả cho rằng TAVI giai đoạn gần 

đây trên những BN trẻ với ít bệnh nền hơn, qui trình kỹ thuật tốt hơn và TAVI qua 

đường đùi nhiều hơn. Tất cả đã góp phần đưa tới ít biến chứng và phải nhập viện. 241 

Tỷ lệ này trong 2 RCT SURTAVI và PARTNER 2A lần lượt là 8,5% và 14,8%. Tỷ lệ 

tái nhập viện trong vòng một năm TAVI tại Châu Á gần như chỉ ghi nhận trong nghiên 

cứu tại Đài Loan (3,0% với N=100). 

Tỷ lệ tái nhập viện trong vòng 1 năm sau TAVI trong nghiên cứu chúng tôi gần 

như tương tự nghiên cứu tại Đài Loan và thấp hơn các phân tích sổ bộ tại Hoa Kỳ 

cũng như trong 2 RCT với BN có nguy cơ phẫu thuật trung bình. Tỷ lệ thấp này có 

thể được giải thích bởi tuổi BN trong nghiên cứu chúng tôi khá trẻ và tương tự nghiên 

cứu tại Taiwan, cỡ mẫu chúng tôi nhỏ hơn rất nhiều so với các nghiên cứu sổ bộ được 

so sánh. 

4.7.4. Sự thay đổi mức độ NYHA của BN từ trước TAVI tới thời điểm 1 năm  

Phân độ chức năng suy tim theo NYHA là một trong những phương pháp được 

VARC-2 sử dụng để đánh giá hiệu quả về chất lượng cuộc sống trên BN TAVI và 

được đo lường thông qua tỷ lệ BN còn mức NYHA III-IV sau thủ thuật.125 

Đa số BN trước TAVI trong nghiên cứu chúng tôi có NYHA III-IV (86,3%), 

13,6% BN có mức NYHA II và không có BN nào có mức NYHA I. Tại thời điểm 

xuất viện chỉ còn 6,9% BN có mức NYHA III và không còn mức NYHA IV. Kể từ 

thời điểm 30 ngày, tỷ lệ NYHA III-IV trong nghiên cứu chúng tôi là 0,0%. Mức cải 
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thiện NYHA này duy trì ổn định tới thời điểm 1 năm với đa số BN đã hồi phục về 

NYHA I (95,2%) và NYHA II (4,8%). So với trước thủ thuật TAVI, tỷ lệ BN có 

NYHA III-IV tại các thời điểm xuất viện, 30 ngày và 1 năm đều giảm có ý nghĩa 

thống kê (tất cả p < 0,001).  

TAVI giúp cải thiện triệu chứng lâm sàng thông qua sự cải thiện phân độ NYHA 

trên BN hẹp van ĐMC nặng được ghi nhận trong nhiều nghiên cứu sổ bộ lẫn RCT và 

tỷ lệ BN có mức NYHA III-IV chỉ còn khoảng dưới 10% sau 30 ngày thủ thuật.242,243 

Trong phân tích sổ bộ STS-ACC TVT, BN có NYHA III-IV chiếm 73,6% trước TAVI 

giảm xuống còn 9,49% tại thời điểm 30 ngày sau thủ thuật. Trong phân tích sổ bộ K-

TAVI, tỷ lệ này tại thời điểm 1 năm sau TAVI chỉ còn 1,8%. Tỷ lệ NYHA III-IV trước 

và tại thời điểm 1 năm sau TAVI trong 2 RCT SURTAVI và PARTNER 2A lần lượt 

là 59,8% – 5,1% và 77,3% - 7,1%. Bên cạnh cải thiện triệu chứng, tỷ lệ NYHA III-

IV giảm đáng kể sau thủ thuật cũng góp phần vào cải thiện tiên lượng tử vong sau 

TAVI. 242,244 

Tỷ lệ BN NYHA III-IV kể từ sau ngày thứ 30 sau thủ thuật trong nghiên cứu 

này (0,0%) gần như tương tự nghiên cứu sổ bộ K-TAVI (1,8%) và thấp hơn trong 

phân tích sổ bộ tạị Hoa Kỳ cũng như trong 2 RCT (SURTAVI và PARTNER 2A). 

4.7.5. Rối loạn chức năng van ĐMC qua ống thông thời điểm 1 năm 

4.7.5.1. Sự thay đổi chênh áp qua van ĐMC từ trước TAVI tới thời điểm 1 năm  

Trong nghiên cứu của chúng tôi, chênh áp trung bình qua van ĐMC giảm đáng 

kể ngay sau khi van được cấy (9,5 ± 4,2mmHg so với 64,4 ± 20,4 mmHg; p <0,001). 

Chênh áp này được duy trì và có xu hướng tiếp tục giảm kể từ khi xuất viện (9,3 ± 

3,7 mmHg) cho tới thời điểm 30 ngày (8,8 ± 3,7 mmHg) và 1 năm (8,2 ± 3,5 mmHg) 

sau thủ thuật. Bên cạnh đó, cho tới thời điểm 1 năm sau TAVI chúng tôi không ghi 

nhận BN nào có chênh áp trung bình qua van ĐMC ≥ 20 mmHg. 

Chênh áp trung bình qua van ĐMC < 20 mmHg là một trong những tiêu chí bắt 

buộc của thành công thủ thuật TAVI và do đó, trong đa số nghiên cứu chênh áp này 

đều dưới ngưỡng 20 mmHg. Chênh áp trung bình qua van ĐMC trước thủ thuật, xuất 

viện, và 1 năm trong nghiên cứu SURTAVI lần lượt là 47,2 ± 14,3mmHg; 8,9 ± 
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4,1mmHg và 8,3 ± 4,0mmHg. Chênh áp này trước thủ thuật, tại thời điểm 30 ngày và 

1 năm trong nghiên cứu PARTNER 2A lần lượt là 44,9 ± 13,4 mmHg; 9,7 ± 3,5 

mmHg và 10,7 ± 4,5 mmHg. Chênh áp này cũng được duy trì khá ổn định từ 10 – 12 

mmHg từ khi xuất viện tới thời điểm 1 năm trong phân tích sổ bộ K-TAVI. Chênh áp 

trung bình này có thể ổn định, tăng hoặc giảm tại các thời điểm 30 ngày và 1 năm sau 

thủ thuật so với chênh áp ngay sau TAVI. Chênh áp này ổn định hoặc tiếp tục giảm 

theo thời gian cho thấy van sinh học hoạt động tốt và duy trì được hiệu quả huyết 

động. Ngược lại, chênh áp  này tăng theo thời gian là một trong những chỉ số cho thấy 

van sinh học bị thoái hoá (chênh áp trung bình ≥ 20 mmHg hoặc tăng ≥10 mmHg so 

với trước đó). 245,246 Những BN có chênh áp sau thủ thuật hoặc xuất viện ≥ 20 mmHg 

thì tử vong cao hơn sao với nhóm BN có chênh áp tại các thời điểm này < 20 

mmHg.247 

Chênh áp trung bình qua van ĐMC sau TAVI là một trong những tiêu chí rất 

quan trọng trong việc đánh giá thành công và hiệu quả của thủ thuật về mặt huyết 

động. Hiệu quả này trong nghiên cứu chúng tôi đạt được từ ngay sau khi cấy van và 

chênh áp này được duy trì trong nghiên cứu chúng tôi khá ổn định (8-10 mmHg) từ 

khi xuất viện tới thời điểm 1 năm sau TAVI,  gần như tương tự các RCT và phân tích 

sổ bộ K-TAVI.   

4.7.5.2. Hở van ĐMC ≥ trung bình từ trước TAVI tới thời điểm 1 năm  

Trước TAVI nghiên cứu chúng tôi có 4 BN hở van ĐMC với mức độ trung bình, 

bao gồm 3 BN V3M và 1 BN V2M. Ngay sau TAVI chúng tôi chỉ còn ghi nhận 1 BN 

(1,2%) hở cạnh chân van ≥ trung bình. Tại thời điểm 30 ngày chúng tôi có 2 BN 

(2,4%) và số BN này được tiếp tục duy trì tới thời điểm 1 năm (3,0%) sau thủ thuật. 

Tương tự chênh áp qua van ĐMC, hở van ĐMC sau TAVI cũng là một trong 

những tiêu chí huyết động quan trọng để đánh giá thành công thủ thuật với mức độ 

hở van ĐMC sau thủ thuật cho phép < trung bình.125 Hở van ĐMC sinh học sau khi 

cấy được phân thành 2 dạng chính: hở trung tâm và hở cạnh chân van (chiếm đa số). 

Sự vôi hoá vùng van ĐMC (nhất là tại vòng van), kích thước van ĐMC sinh học nhỏ 
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hơn vòng van tự nhiên BN và van sinh học nở chưa hết hoặc vị trí van chưa tối ưu là 

những yếu tố nguy cơ chính gây ra biến cố này. 248 Nhiều phân tích đã cho thấy có 

mối tương của hở van ĐMC ≥ trung bình sau TAVI với tình trạng suy tim và tử vong 

trong ngắn và trung hạn.248-250  Gần đây, một số tác giả còn ghi nhận nhóm BN có hở 

van ĐMC với mức độ nhẹ cũng ảnh hưởng không tốt lên kết quả TAVI.250 Tỷ lệ hở 

van ĐMC sinh học ≥ trung bình sau TAVI dao động từ 10 – 25% trong các nghiên 

cứu quan sát và khoảng 12% trong các RCT. 251,252 Tỷ lệ này giảm khi TAVI sử dụng 

những thế hệ van mới so với các thế hệ van đầu tiên nhờ những cải tiến trong thiết 

kế. 253 Tỷ lệ hở van ĐMC ≥ trung bình trước thủ thuật, thời điểm xuất viện tới thời 

điểm 1 năm trong các nghiên cứu SURTAVI và sổ bộ K-TAVI lần lượt là 2,3%; 3,4; 

5,3% và 16%; 12,5%; 9,9%. Tỷ lệ này trong nghiên cứu PARTNER 2A tại thời điểm 

sau 30 ngày và 1 năm sau TAVI lần lượt là 3,7% và 3,4%. Trong nghiên cứu sổ bộ 

OCEAN-TAVI, tỷ lệ này sau TAVI khá thấp (1,1%) dù BN hở van ĐMC ≥ trung bình 

trước TAVI chiếm tới 9,6%. 

Tỷ lệ hở van ĐMC ≥ trung bình sau thủ thuật tới thời điểm 1 năm sau TAVI 

trong nghiên cứu chúng tôi gần tương đương với 2 RCT (3,4% và 5,3%) nhưng thấp 

hơn các nghiên cứu khác có thể được giải thích bởi các lý do sau. Thứ nhất, tất cả BN 

chúng tôi đều sử dụng các loại van sinh học qua ống thông thế hệ mới với những đặc 

điểm thiết kế mới đã được chứng minh giảm biến chứng này. Thứ hai, cỡ mẫu nghiên 

của chúng tôi cũng nhỏ hơn các phân tích sổ bộ được so sánh. 

4.7.5.4. Tỷ lệ rối loạn chức năng van ĐMC sinh học tới thời điểm 1 năm sau TAVI 

Rối loạn chức năng van ĐMC sinh học, theo VARC-2, xảy ra khi chênh áp trung 

bình qua van ĐMC > 20 mmHg và/hoặc hở van ĐMC ≥ trung bình. Tại thời điểm 1 

năm sau thủ thuật, nghiên cứu chúng tôi không có BN nào có chênh áp trung bình 

qua van ĐMC > 20 mmHg, tuy nhiên hở van hở van ĐMC ≥ trung bình được ghi 

nhận trên 2 BN (3,0%). Do đó, tỷ lệ rối loạn chức năng van ĐMC sinh học tới thời 

điểm 1 năm sau TAVI trong nghiên cứu chúng tôi là 2 BN (3,0%). 
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Sự so sánh tỷ lệ này trong nghiên cứu chúng tôi so với các nghiên cứu khác 

cũng tương tự sự so sánh tỷ lệ chênh áp trung bình qua van ĐMC và/hoặc hở van 

ĐMC ≥ trung bình sau TAVI như đã được bàn luận ở trên. 

4.8. Các yếu tố liên quan tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI 

Trong vòng 1 năm sau thủ thuật, nghiên cứu chúng tôi có 4 BN tử vong trong 

số 71 BN thoả tiêu chí nghiên cứu và đủ thời gian theo dõi 1 năm. Qua phân tích các 

đặc điểm lâm sàng, hình ảnh học và thủ thuật TAVI giữa 2 nhóm BN còn sống (67 

BN) và tử vong (4 BN) tại thời điểm 1 năm, chúng tôi ghi nhận một số sự khác biệt 

và các yếu tố ảnh hưởng lên tử vong như sau: 

4.8.1. Đặc điểm lâm sàng 

So với nhóm BN còn sống, nhóm BN tử vong có BMI thấp hơn (19,2 ± 2,3 

kg/m2 so với 22,7 ± 3,0 kg/m2; p=0,016), tỷ lệ cao hơn về bệnh nền suy tim mạn 

(75,0% so với 19,4%; p=0,034) và bệnh mạch máu não (50,0% so với 6,0%; 

p=0,033), và điểm nguy cơ phẫu thuật (STS) cao hơn (8,0 ± 0,4% so với 5,8 ± 0,7%; 

p< 0,001). Nhóm BN có mức NYHA III-IV trước thủ thuật – đã được chứng minh có 

liên quan tử vong trên BN sau TAVI trong ngắn và trung hạn, khác biệt không ý nghĩa 

giữa 2 nhóm BN này. 

Qua phân tích hồi qui đơn biến, nghiên cứu này ghi nhận có 3 yếu tố lâm sàng 

làm tăng tử vong do mọi nguyên nhân tại thời điểm 1 năm, bao gồm: suy tim mạn 

(HR: 6,54; 95% CI: 1,17 – 36,7; p=0,033), bệnh mạch máu não (HR: 16,7; 95% CI: 

3,33 – 83,4; p<0,001) và điểm nguy cơ phẫu thuật (STS) (HR: 21,2; 95% CI: 4,38 – 

102; p< 0,001).  

Các yếu tố tiên đoán tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI thường không giống 

nhau trong nhiều nghiên cứu bởi sự khác biệt về đặc điểm BN cũng như cỡ mẫu 

nghiên cứu. Tuy nhiên, đa số nghiên cứu đều cho thấy điểm nguy cơ phẫu thuật là 

một trong những yếu tố tiên đoán mạnh cho tỷ lệ tử vong sau thủ thuật.229,254 Điều 

này cũng được ghi nhận tương tự trong nghiên cứu chúng tôi. Tại Châu Á, trong phân 

tích sổ bộ Asia TAVR của Yoon và cs. trên 848 BN TAVI (điểm STS trung bình 5,2 

± 3,8%) tại 11 trung tâm cho thấy tử vong trong vòng 1 năm sau thủ thuật là 10,8%. 
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Kết quả phân tích đa biến của nghiên cứu ghi nhận có 7 yếu tố liên quan tử vong trong 

thời gian theo dõi 1 năm bao gồm BMI, NYHA III-IV, điểm nguy cơ phẫu thuật STS, 

đái tháo đường, bệnh mạch máu não, chênh áp trung bình qua van ĐMC và hở cạnh 

chân van  trung bình.104 Chênh áp trung bình qua van ĐMC và bệnh mạch máu não 

trước TAVI liên quan với tử vong trong vòng 1 năm sau TAVI cũng được ghi nhận 

tương tự trong nghiên cứu của chúng tôi. Trong nghiên cứu chúng tôi, BMI thấp hơn 

có ý nghĩa thống kê ở nhóm BN tử vong so với BN còn sống, tuy nhiên qua phân tích 

đơn biến thì yếu tố này không ảnh hưởng lên tử vong như tác giả Yoon và một số 

nghiên cứu khác.104,254 Số lượng BN nghiên cứu cũng như số BN tử vong ít trong 

nghiên cứu chúng tôi có thể phần nào giải thích cho sự khác biệt này. Suy yếu – một 

hội chứng lão khoa thường gặp trên người cao tuổi và đã được chứng minh ảnh hưởng 

lên tử vong sau TAVI cũng như SAVR.255 Tuy nhiên, trong nghiên cứu này chúng tôi 

đã không ghi nhận suy yếu và do đó cũng không phân tích được sự ảnh hưởng của 

yếu tố này lên tử vong tại thời điểm 1 năm sau TAVI. Đây cũng là một trong những 

hạn chế trong nghiên cứu của chúng tôi khi đánh giá kết quả TAVI, nhất là trên bệnh 

nhân cao tuổi.  

4.8.2. Đặc điểm giải phẫu, siêu âm tim và MSCT vùng van ĐMC 

So với nhóm BN nhân còn sống, nhóm BN tử vong có tỷ lệ giải phẫu V2M cao 

hơn (100,0% sơ với 37,3%; p=0,024) và tất cả 4 BN tử vong trong nghiên cứu chúng 

tôi đều là V2M. Bên cạnh đó, nhóm BN tử vong có LVEF trung bình thấp hơn (45,5 

± 7,7% so với 62,8 ± 15,0 %; p=0,018), nhưng ngược lại có chênh áp trung bình (99,8 

± 18,3 mmHg so với 61,7 ± 18,5 mmHg; p=0,003) và chênh áp tối đa (126,8 ± 24,7 

mmHg so với 94,7 ± 26,6 mmHg; p=0,028) qua van ĐMC cao hơn so với nhóm BN 

còn sống.  

Qua phân tích hồi qui đơn biến, chúng tôi chỉ ghi nhận chênh áp trung bình qua 

van ĐMC trước thủ thuật có liên quan tử vong do mọi nguyên nhân tại thời điểm 1 

năm sau TAVI (HR: 1,04; 95% CI: 1,01 – 1,08; p=0,014). Kết quả này trong nghiên 

cứu chúng tôi tương tự trong nghiên cứu của tác giả Yoon trong phân tích sổ bộ Asia 

TAVR.104  
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Trong nghiên cứu chúng tôi, hình thái giải phẫu V2M cao hơn có ý nghĩa ở 

nhóm tử vong, tuy nhiên yếu tố này lại không ảnh hưởng lên tử vong do mọi nguyên 

nhân tại thời điểm 1 năm sau TAVI (HR: 2,78 với 95% CI:0,51 – 15,3; p=0,239). Mặc 

dù V2M có các đặc điểm giải phẫu bất lợi cho TAVI khi so với V3M, tuy nhiên đa số 

nghiên cứu đến thời điểm hiện tại không ghi nhận V2M là yếu tố tiên lượng tử vong 

trong vòng 1 năm sau TAVI, tương tự như trong nghiên cứu chúng tôi.118,119,229 

4.8.3. Đặc điểm thủ thuật TAVI  

 Trong nghiên cứu của chúng tôi, so với nhóm BN còn sống, nhóm BN tử vong 

có tỷ lệ thất bại thủ thuật cấy van cao hơn (50,0% so với 0,0%; p=0,002). 

Qua phân tích đơn biến, tỷ lệ thất bại thủ thuật cấy van này làm tăng tử vong do 

mọi nguyên nhân tại thời điểm 1 năm sau TAVI (HR: 49,8; 95% CI: 6,54 – 380;  

p< 0,001). Đặc điểm này chưa từng được ghi nhận trong các nghiên cứu khác, 229,254 

tuy nhiên trong nghiên cứu chúng tôi, những BN tử vong do thất bại thủ thuật này lại 

có những yếu tố tiên lượng tử vong khác như: điểm nguy cơ phẫu thuật STS cao, 

chênh áp trung bình qua van ĐMC cao và do đó có thể giải thích cho yếu tố này.  

TAVI qua đường tiếp cận mạch máu ngoài động mạch đùi cũng được ghi nhận 

làm tăng tử vong sau thủ thuật trong một số nghiên cứu.229,254 Tuy nhiên trong nghiên 

cứu chúng tôi, nhóm BN này chiếm tỷ lệ rất thấp nên về mặt thống kê cũng không 

ghi nhận sự ảnh hưởng của yếu tố này lên tử vong tại thời điểm 1 năm sau TAVI. 

4.8.4. Khảo sát các yếu tố liên quan tử vong bằng phân tích đa biến 

 Qua phân tích đơn biến thì nghiên cứu chúng tôi ghi nhận có 5 yếu tố làm tăng 

tử vong tại thời điểm 1 năm sau TAVI, bao gồm: điểm nguy cơ phẫu thuật STS, suy 

tim mạn, bệnh mạch máu não, chênh áp trung bình qua van ĐMC và thất bại thủ thuật 

cấy van. Tuy nhiên, phân tích đa biến thì chúng tôi không còn ghi nhận sự ảnh hưởng 

có ý nghĩa của những yếu tố này lên tử vong tại thời điểm kết thúc theo dõi. Khác với 

các phân tích của Yoon và một số nghiên cứu khác, 104 các yếu tố này vẫn ảnh hưởng 

lên tử vong do mọi nguyên nhân tại thời điểm 1 năm sau khi phân tích đa biến. Một 

trong những lý do có thể giải thích cho điều này bởi số lượng BN tử vong trong nghiên 
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cứu chúng tôi rất ít (chỉ 4 BN) và do đó đã ảnh hưởng nhiều đến kết quả thống kê và 

sự ảnh hưởng thực tế của những yếu tố này trên lâm sàng. 

4.9. Hạn chế của nghiên cứu 

- Thiết kế nghiên cứu là quan sát dạng báo cáo hàng loạt ca và số lượng BN vẫn 

còn tương đối ít so với các nghiên cứu sổ bổ về TAVI của các tác giả khác trên 

thế giới. Do đó, kết quả nghiên cứu chúng tôi chưa thật sự mạnh về mặt thống 

kê và không tương đồng khi so sánh với các nghiên cứu khác. 

- Thời gian theo dõi để đánh giá hiệu quả TAVI trong nghiên cứu chúng tôi chỉ 

dừng lại tại thời điểm 1 năm sau thủ thuật. Và do đó, các kết quả lâu dài hơn 

chưa được làm rõ. 

- Một số yếu tố đặc thù cho người bệnh cao tuổi như suy yếu, đa bệnh, đa 

thuốc,...đã không được khảo sát và đánh giá sự ảnh hưởng của các biến số này 

lên kết quả TAVI trong nghiên cứu này. 
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KẾT LUẬN 

 

Qua nghiên cứu trên 88 BN cao tuổi bị hẹp van ĐMC nặng (trong đó gồm 48 

BN có van ĐMC tự nhiên 3 mảnh và 40 BN có van ĐMC tự nhiên 2 mảnh) có triệu 

chứng được TAVI tại Bệnh viện Vinmec Central Park, TP. Hồ Chí Minh từ tháng 3 

năm 2017 đến tháng 12 năm 2022 với thời gian theo dõi tới 1 năm sau thủ thuật, 

nghiên cứu chúng tôi rút ra một số kết luận như sau: 

1. Tính an toàn của TAVI, theo tiêu chí của VARC-2, được đánh giá qua tỷ lệ tích 

lũy các biến cố sau tại thời điểm 30 ngày: 

- Tử vong do mọi nguyên nhân: 2,3% 

- Đột quị: 2,3% 

- Chảy máu đe doạ mạng sống hoặc chảy máu nặng: 2,3% 

- Tổn thương thận cấp giai đoạn 2 hoặc 3: 0,0% 

- Tắc lỗ động mạch vành cần phải can thiệp: 1,1% 

- Biến chứng mạch máu chính: 3,4% 

- Thay lại van ĐMC: 0,0% 

Nhìn chung, các kết quả trên cho thấy TAVI trong nghiên cứu này có tính an 

toàn tương đồng với nhiều nghiên cứu khác trên thế giới. 

Không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về các kết cục trên khi TAVI trên 

nhóm BN V3M so với V2M trong nghiên cứu này. 

2. Hiệu quả lâm sàng tại thời điểm 1 năm sau TAVI, theo tiêu chí VARC-2, được 

đánh giá qua tỷ lệ tích lũy các biến cố sau: 

- Tử vong do mọi nguyên nhân: 5,6% 

- Đột quị: 2,8% 

- Tái nhập viện sau thủ thuật do van tim được cấy hoặc suy tim nặng lên: 2,8% 

- BN có mức NYHA III-IV: 0,0% 

- Rối loạn chức năng van ĐMC sinh học: 3,0% 
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Nhìn chung, các kết quả trên cho thấy TAVI trong nghiên cứu này đạt được hiệu 

quả lâm sàng tại thời điểm 1 năm sau thủ thuật tương đồng với nhiều nghiên cứu khác 

trên thế giới. 

Tại thời điểm theo dõi 1 năm, TAVI trên nhóm BN V2M có tỷ lệ tử vong cao 

hơn một cách có ý nghĩa thống kê khi so với nhóm BN V3M trong nghiên cứu này 

(13,8% so với 0,0%; p=0,024). 

3. Nghiên cứu này, qua phân tích đơn biến,  ghi nhận các yếu tố có liên quan tử 

vong do mọi nguyên nhân trong vòng 1 năm sau TAVI, bao gồm: 

- Suy tim mạn trước thủ thuật: HR 6,54 95% CI: 1,17 – 36,7; p=0,033. 

- Bệnh mạch máu não trước thủ thuật: HR 16,7 95% CI: 3,33 – 83,4; p<0,001. 

- Chênh áp trung bình qua van trước thủ thuật: HR 1,04 95% CI: 1,01 – 1,08; p=0,014. 

- Điểm nguy cơ phẫu thuật STS: HR 21,1 95% CI: 4,38 – 102; p<0,001. 

- Thất bại trong thủ thuật cấy van: HR 49,8 95% CI: 6,54 -  380; p<0,001. 
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KIẾN NGHỊ 

 

Từ kết quả nghiên cứu về tính an toàn và hiệu quả lâm sàng tới thời điểm 1 năm 

sau thủ thuật trên 88 BN cao tuổi bị hẹp van ĐMC nặng (trong đó gồm 48 BN có van 

ĐMC tự nhiên 3 mảnh và 40 BN có van ĐMC tự nhiên 2 mảnh) có triệu chứng được 

TAVI tại Bệnh viện Vinmec Central Park, TP. Hồ Chí Minh, chúng tôi có một số kiến 

nghị sau: 

1. Tại Việt Nam, TAVI nên được xem xét chỉ định cho BN cao tuổi bị hẹp van 

ĐMC nặng có triệu chứng theo các khuyến cáo hiện hành. Tuy nhiên, TAVI 

trên nhóm BN V2M nên được tiến hành tại các trung tâm hoặc thủ thuật viên 

có nhiều kinh nghiệm. 

2. Cần thêm các nghiên cứu về TAVI trong điều BN cao tuổi hẹp van ĐMC 

nặng có triệu chứng tại Việt Nam với số lượng BN nhiều hơn và thời gian 

theo dõi lâu hơn để có được những kết quả giá trị hơn. Trên cơ sở đó, có 

những định hướng tốt hơn trong việc triển khai kỹ thuật TAVI an toàn và 

hiệu quả hơn (bao gồm hiệu quả dài hạn) trong điều trị nhóm bệnh nhân này 

tại Việt Nam.  
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PHỤ LỤC 

Phụ lục 1: MẪU BỆNH ÁN NGHIÊN CỨU 

 

Số: ….. 

I. HÀNH CHÁNH 

1. Họ tên bệnh nhân: .....................................................................................................  

2. Số bệnh án nhập viện: 

2. Giới tính:  ☐Nam ☐Nữ 

3. Năm sinh: ..................................................... Tuổi: ...................................................  

4. Địa chỉ: ......................................................................................................................  

5. Nghề nghiệp: .............................................................................................................  

6. Ngày nhập viện: ............. giờ ................ phút, ngày ............ tháng ............. năm.........  

7. Nơi nhập viện: Khoa ....................................... Bệnh viện .........................................  

8. Ngày xuất viện: .............. giờ ................ phút, ngày ............ tháng ............. năm.........  

9. Tống số ngày điều trị:........................................................................................ ngày 

II. TÌNH TRẠNG NHẬP VIỆN 

1. Triệu chứng nhập viện 

Triệu chứng Có Không 

Đau ngực   

Khó thở (suy tim)   

Ngất   

2. Cân nặng: kg Chiều cao: cm BMI (kg/m2): 

3. Diện tích da bề mặt (BSA, m2): 

4. Phân loại suy tim theo NYHA:  ☐I  ☐ II        ☐ III        ☐IV 

  



 

III. TIỀN SỬ BỆNH – CÁC YẾU TỐ NGUY CƠ 

 Có Không 

Tăng huyết áp   

Rối loạn lipid máu   

Đái tháo đường type 2   

Nhồi máu cơ tim cũ   

Suy tim mạn   

Bệnh mạch vành đã đặt stent   

Bệnh mạch vành đã phẫu thuật bắc cầu mạch 

vành 

  

Rung nhĩ mạn   

Bệnh thận mạn   

Lọc thận định kỳ   

Bệnh mạch máu não   

Bệnh mạch máu ngoại biên   

Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính   

Đặt máy tạo nhịp tim vĩnh viễn   

Van tim nhân tạo (ghi rõ loại)   

IV. CẬN LÂM SÀNG 

1. Điện tâm đồ nhập viện 

 Có Không 

Nhịp xoang đều   

Rung nhĩ   



 

Block nhánh Trái/Phải  

Block nhĩ thất Mức độ  

Rối loạn nhịp khác Cụ thể  

2. Siêu âm tim qua thành ngực  

 Trị số 

LVEF, %  

Chênh áp TB qua van ĐMC, mmHg  

Vận tốc đa qua van ĐMC, m/s  

Diện tích lỗ van ĐMC, cm2  

Chênh áp TB động mạch phổi, mmHg  

 

 Có Không 

Hở van 2 lá ≥ trung bình   

Hẹp van 2 lá  ≥ trung bình   

Hở van ĐMC ≥ trung bình   

Vôi hoá van ĐMC TB - nặng   

Hẹp/hở van khác ≥ trung bình Cụ thể  

3. Xét nghiệm máu  

 Trước thủ thuật Trong vòng 72h sau thủ thuật 

WBC (K/mL)   

Neutrophil (%)   

RBC (M/mL)   



 

HGB (g/dl)   

HCT (%)   

PLT (K/mL)   

Creatinine, (µmol/L)   

eGFR, (mL/ph)   

Natri (mmol/L)   

Kali (mmol/L)   

Albumin máu   

Hs-Troponin I   

CK-MB   

4. Điểm nguy cơ phẫu thuật STS (%):……. điểm   

5. Van ĐMC 2 mảnh (theo MSCT): ☐Có  ☐Không 

 V. MSCT vùng van ĐMC  

 Trị số 

Đường kính TB vòng van ĐMC (đo trực tiếp), mm  

Chu vi TB vòng van ĐMC chủ, mm  

Diện tích TB vòng van ĐMC, mm2  

Đường kính TB LVOT, mm  

Đường kính TB xoang Valsava, mm  

Chiều cao TB xoang Valsava, mm  

Đường kính TB đoạn nối xoang-ống, mm  

Đường kính TB đoạn ĐMC lên, mm  



 

Chiều cao TB lỗ xuất phát ĐMV trái, mm  

Chiều cao TB lỗ xuất phát ĐMV phải, mm  

Góc chủ (độ)  

VI. ĐẶC ĐIỂM THỦ THUẬT TAVI 

 Có Không 

Sử dụng phòng hybrid   

“Van-trong-van” TAVI   

Thủ thuật chương trình   

Vô cảm bằng mê toàn thân   

Tạo nhịp tạm thời trực tiếp qua dây dẫn cấy van   

Sử dụng siêu âm tim qua thực quản hỗ trợ   

Nong bóng trước cấy van   

Nong bóng sau cấy van   

 

 Trị số/Loại 

Đường động mạch để cấy van  

Loại dây dẫn để cấy van  

Loại van ĐMC sinh học sử dụng  

Kích cỡ van ĐMC sinh học  

Số lượng van sinh học dùng  

 

  



 

VII. KẾT QUẢ THỦ THUẬT TAVI 

 Có Không 

Thành công thủ thuật cấy can   

Tử vong   

Đột quỵ   

Chảy máu đe doạ tính mạng/chảy máu nặng   

Biến chứng mạch máu chính   

Bóc tách ĐM chủ và/hoặc gốc chủ   

Tắc lỗ mạch vành cấn can thiệp   

Nhồi máu cơ tim   

Vỡ vòng van/thủng thất trái/thủng tim Cụ thể  

Trôi van sinh học lên ĐMC   

Chuyển phẫu thuật cấp cứu   

Phẫu thuật thay van ĐMC   

Rung nhĩ mới xuất hiện    

Block nhánh mới xuất hiện   

Block nhĩ thất Mức độ  

Hở van ĐMC ≥ trung bình   

 Trị số 

Chênh áp TB qua van ĐMC ngay say cấy van đo bằng 

ống thông, mmHg 

  

Chênh áp TB qua van ĐMC ngay say cấy van đo bằng 

siêu âm tim qua thành ngực, mmHg 

  

Thời gian thủ thuật trung bình, (phút)   

Thời gian thủ soi tia trung bình, (phút)   

 

  



 

VIII. KẾT QUẢ NỘI VIỆN TỚI THỜI ĐIỂM XUẤT VIỆN 

 Có Không 

Tử vong do mọi nguyên nhân    

Tử vong do tim mạch   

Đột quỵ    

Tổn thương thận cấp giai đoạn 2 hoặc 3   

Biến chứng mạch máu chính   

Chảy máu nặng/đe doạ mạng sống   

Tắc lỗ mạch vành cần can thiệp   

Suy tim cấp   

Nhồi máu cơ tim cấp   

Rung nhĩ mới xuất hiện   

Block nhánh mới xuất hiện   

Block nhĩ thất mới xuất hiện  Mức độ  

Đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn   

Thay lại van ĐMC   

 Trị số 

Thời gian nằm viện TB, ngày  

IX. KẾT QUẢ TÍCH LŨY TRONG VÒNG 30 NGÀY SAU THỦ THUẬT TAVI 

 Có Không 

Tử vong do mọi nguyên nhân   

Tử vong do tim mạch   



 

X. KẾT QUẢ TÍCH LŨY TỚI 12 THÁNG SAU THỦ THUẬT 

 

Đột quỵ   

Biến chứng mạch máu chính   

Chảy máu đe doạ tính mạng/chảy máu nặng   

Tổn thương thận cấp giai đoạn 2 hoặc 3   

Tắc lỗ mạch vành cần can thiệp   

Nhồi máu cơ tim cấp   

Nhập viện lại do van cấy hoặc suy tim nặng hơn   

Thay lại van ĐMC   

Rung nhĩ mới xuất hiện   

Đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn   

Viêm nội tâm mạc trên van cấy   

Huyết khối trên van cấy   

Biến cố tim mạch khác Cụ thể  

 Có Không 

Tử vong do mọi nguyên nhân Có Không 

Tử vong do tim mạch   

Đột quỵ   

Nhập viện lại do van cấy hoặc suy tim nặng hơn   

Thay lại van ĐMC   

Đặt máy tạo nhịp vĩnh viễn   

Viêm nội tâm mạch trên van cấy   

Huyết khối trên van cấy   

Biến cố tim mạch khác Cụ thể  



 

XI. SỰ THAY ĐỔI HUYẾT ĐỘNG TRÊN SIÊU ÂM TIM VÀ NYHA TỪ 

TRƯỚC TAVI TỚI THỜI ĐIỂM 12 THÁNG 

 Trước TAVI Xuất viện 30 ngày 12 tháng 

 Trị số 

Chênh áp TB qua van 

ĐMC, mmHg 

    

LVEF, %     

 Có 

Hở van ĐMC ≥ TB     

Phân độ NYHA 

I     

II     

III     

IV     

 

  



 

Phụ lục 2: BẢNG ĐỒNG THUẬN THAM GIA NGHIÊN CỨU 

  

Tên đề tài: “Nghiên cứu tính an toàn và hiệu quả ngắn hạn của phương pháp cấy van 

động mạch chủ qua ống thông trong điều trị hẹp van động nặng.” 

Chúng tôi thực hiện nghiên cứu này nhằm đánh giá mức độ an toàn và hiệu quả của 

phương pháp can thiệp thay van ĐMC qua da điều trị hẹp van ĐMC nặng.  

Để hoàn thành nghiên cứu này chúng tôi rất cần sự giúp đỡ của Cô/Bác/Anh/Chị 

trong việc cung cấp những thông tin cần thiết cho nghiên cứu. Những thông tin mà 

Cô/Bác/Anh/Chị cung cấp sẽ được giữ bí mật tuyệt đối, nó chỉ được sử dụng cho mục 

đích nghiên cứu, ngoài ra không dùng cho bất cứ mục đích nào khác.  

Khi tham gia nghiên cứu, Cô/Bác/Anh/Chị chỉ trả lời một số câu hỏi liên quan đến 

nghiên cứu. Cô/Bác/Anh/Chị có quyền từ chối không tham gia nghiên cứu và việc 

này hoàn toàn không ảnh hưởng đến việc điều trị và theo dõi của Cô/Bác/Anh/Chị tại 

bệnh viện. Tuy nhiên chúng tôi rất hy vọng nhận được sự giúp đỡ của 

Cô/Bác/Anh/Chị để hoàn thành nghiên cứu.  

Trong thời gian nghiên cứu nếu có bất kỳ thắc mắc hoặc câu hỏi nào liên quan đến 

tình trạng bệnh lý cũng như phương pháp điều trị xin Cô/Bác/Anh/Chị liên hệ trực 

tiếp với nhóm nghiên cứu vào bất kỳ lúc nào. 

 1. GS.TS.BS. Võ Thành Nhân – Giám đốc Trung tâm Tim mạch - Bệnh viện Đa khoa 

Quốc tế Vinmec Central Park, Tp Hồ Chí Minh. Điện thoại: 0903338192.  

2. ThS. BS. Nguyễn Quốc Khoa – Nghiên cứu viên. Điện thoại: 0932661612. 

 Nếu Cô/Bác/Anh/Chị đồng ý tham gia xin ký tên dưới đây. Trân trọng cảm ơn sự 

hợp tác của Cô/Bác/Anh/Chị. 

 

 

TP. Hồ Chí Minh, ngày….. tháng .…. năm …… 

Tôi đồng ý tham gia nghiên cứu 

Ký và ghi rõ họ tên 

 

  



 

Phụ lục 3: MỘT SỐ HÌNH ẢNH MINH HOẠ KỸ THUẬT TAVI 

TẠI BV VINMEC CENTRAL PARK TP. HỒ CHÍ MINH 

Nguồn hình PL3.1 đến PL3.7: Bệnh viện Vinmec Central Park, TP. Hồ Chí Minh 

 

  

Hình PL3.1. TAVI qua ĐM 

cảnh trong trái 

Hình PL3.2. Lái dây dẫn qua lỗ 

van ĐMC hẹp 



 

  

PL3.3. Chênh áp qua van ĐMC 

trước (A) và sau cấy van (B) 

PL3.4. Kiểm tra hệ thống van ĐMC sinh 

học dưới DSA 

  

PL3.5. Nong bóng van ĐMC 

trước cấy van 

PL3.6. Kỹ thuật dùng snare đưa van 

sinh học qua gốc chủ nằm ngang 

 



 

  

PL3.7. Trôi van sinh học thứ 1 lên 

ĐMC và phải cấy van thứ 2 

PL3.7. Van ĐMC sinh học đã được cấy 

vào vị trí phù hợp 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 


