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Цель: исследование зависимости физико‑механических характеристик опорных каркасов кольца для 
аннулопластики митрального клапана от режимов его термообработки. Материалы и методы. Оценива‑
ли характер изменения кривых «сила–деформация» в условиях одноосного сжатия экспериментальных 
образцов, обработанных при варьировании температуры, времени и давления во время задания рабочей 
формы. Результаты. Отмечено, что повышение экспозиции, температуры, а также снижение давления 
приводило к увеличению жесткости конструкции и прочности в диапазоне малых деформаций. При этом 
степень влияния температуры и времени сопоставимы по вкладу. В первом случае изменение параметра 
на 40% (500–700 градусов) вызывало изменение механических свойств кольца в виде прироста силы на 
20%. Аналогичное изменение времени (4,5–6,5 мин) термообработки вызывало 27‑процентный прирост 
силы, необходимой для сжатия на 15%. Заключение. Выявленные в работе экспериментальные зависи‑
мости позволяют определить основные рекомендованные параметры режима термообработки: диапазон 
температур 600–700 градусов, экспозиция от 10,5 минуты, давление воздуха в камере печи 0,1–0,5 атм.
Ключевые  слова:  нитинол, термообработка, митральная регургитация,  аннулопластика, 
кольцо-протез.
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Objective: to investigate dependence of the mechanical properties of mitral annuloplasty rings on heat annealing 
modes. Materials and methods. The study evaluates the nature of change in stress–strain curves under uniaxial 
compression of experimental samples processed at varying annealing temperature, duration and pressure. Results. 
It was noted that higher exposure, temperature, and lower pressure led to increased structural rigidity and strength 
for small strains. Moreover, the extent of influence of annealing temperature and duration was comparable. A 40% 
(500–700 °C) change in temperature altered the mechanical properties of the ring – 20% increase in strength. 
A similar change in heat treatment time (4.5–6.5 min) resulted in a 27% increase in the force required for a 15% 
compression. Conclusion. The experimental dependences presented in the work allow recommending main pa‑
rameters for heat treatment mode: temperature range 600–700 °C, 10.5 minutes exposure time, and 0.1–0.5 atm 
air pressure in the furnace chamber.
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ВВедеНие
Хроническая ишемическая митральная регур‑

гитация (ИМР) является распространенным и зна‑
чимым осложнением инфаркта миокарда, которое 
сопровождает его в 20–30% случаев [1, 2]. Па то фи‑
зио ло ги че ский механизм ИМР включает в себя не‑
благоприятное ремоделирование левого желудочка, 
дилатацию фиброзного кольца и ограничение под‑
вижности створок, в том числе за счет изменений 
геометрии и свойств хордально‑папиллярного аппа‑
рата [3]. Подобные состояния требуют коррекции, 
как первопричины – ишемии, методами реваскуля‑
ризации миокарда, так и непосредственно морфо‑
функциональных нарушений работы митрального 
клапана – протезированием или аннулопластикой [4]. 
Современные публикации и метаанализы крупных 
исследований, сравнивающие протезирование и ре‑
конструкцию митрального клапана, не могут одно‑
значно рекомендовать тот или иной подход [5–7]. 
В целом большинство подобных работ содержат 
вывод об отсутствии значимых различий в выжива‑
емости, частоте летальных исходов, ассоциирован‑
ных с вмешательством, или частоте серьезных не‑
благоприятных сердечных или цереброваскулярных 
событий, акцентируя внимание на преимуществах 
лишь для отдельных групп или по отдельным пока‑
зателям [6, 7]. Таким образом, выбор оптимальной 
хирургической тактики для коррекции тяжелой ИМР 
в рутинной практике зависит от ряда клинических и 
субъективных показателей.

Современные тренды по разработке колец для 
митральной аннулопластики ориентированы на обес‑
печение компромиссной биомеханики фиброзного 
кольца с минимизацией напряженно‑деформирован‑
ного состояния в фазе релаксации для обеспечения 
минимального риска несоответствия характеристик 
изделия и окружающих тканей. Подобный подход 
может максимально сохранить трехмерную архи‑
тектонику и подвижность митрального фиброзного 
кольца с возможностью естественных деформаций 
в процессе сердечного цикла и положительно ска‑
заться на снижении риска осложнений в виде отрыва 
имплантируемого кольца и последующего образова‑
ния фистулы [8–10]. По жесткости выделяют 3 типа 
колец: полужесткие (semi‑rigid), жесткие (rigid) и 
полосы (band). Современные исследования показы‑
вают, что в ранний послеоперационный период по‑
лужесткие кольца имеют преимущества перед жест‑
ки ми, однако отдаленные клинические результаты 
показывают нивелирование данных преимуществ [6]. 
Тем не менее дальнейшее совершенствование под‑
ходов и внедрение новых материалов в конструкции 
полужестких колец, направленных на сохранение 
подвижности фиброзного кольца, способно повысить 
их эффективность при коррекции ИМР и повлиять на 

клинические результаты применения [11–13]. В связи 
с этим на базе ФГБНУ «Научно‑исследовательский 
институт комплексных проблем сердечно‑сосудис‑
тых заболеваний» ведутся разработки собственной 
конструкции кольца‑протеза митрального клапана 
для случаев ИМР, в основе которого лежит по лу жест‑
кий опорный каркас из материала со свехэластичны‑
ми свойствами (нитинол).

МАтериАл и МетОдЫ
Объект исследования

В качестве объектов исследования использовали 
опорные каркасы разрабатываемого кольца, представ‑
ляющего собой замкнутые трехмерные проволочные 
конструкции эллипсообразной формы, выполнен‑
ные из никелида титана медицинского назначения 
(SE508LVM). Изначальный концепт опорного коль‑
ца предполагает полужесткое исполнение вкупе с 
замк ну тым контуром, что, с одной стороны, обеспе‑
чит его подвижность в цикле «систола–диастола», 
с другой – позволит надежно поддерживать форму 
фиброзного кольца. Все экспериментальные каркасы 
кольца были выполнены в типоразмере 30 мм, опре‑
деляемым как продольная длина. Конечную форму 
опорным каркасам придавали путем термообработки 
в металлической матрице‑оправке, фиксирующей 
трехмерную геометрию изделия. Непосредственно 
термообработку проводили в трубчатой муфельной 
печи TVF1200X43 (ООО «Актан вакуум», Россия) 
с возможностью создания пониженного давления в 
режимах, представленных в таблице.

Таблица
Характеристика режимов придания конечной 

формы – термообработки исследуемых образцов 
опорных каркасов колец

Characteristics of the annealing modes  
of the studied annuloplasty rings

№ п/п t, °C T, мин P, атм. D, мм
1 700 6,5 0,1 0,48
2 600 6,5 0,1 0,48
3 500 6,5 0,1 0,48

4 700 12,5 0,1 0,48
5 700 10,5 0,1 0,48
6 700 8,5 0,1 0,48
7 700 6,5 0,1 0,48
8 700 4,5 0,1 0,48

9 700 6,5 1,0 0,48
10 700 6,5 0,5 0,48
11 700 6,5 0,1 0,48

12 700 6,5 0,1 1,00
13 700 6,5 0,1 0,48
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В целом, подбор характеристик режимов при‑
дания конечной формы опорного кольца включал 
варьирование температурных (500–700 градусов) и 
временных (4,5–12,5 мин) показателей термообра‑
ботки, а также давления (0,1–1,0 атм.). Кроме того, 
для установления базовых зависимостей прочност‑
ных и упруго‑деформативных свойств от диаметра 
проволоки опорные каркасы изготавливали из про‑
волоки 0,48 и 1,00 мм.

В качестве группы сравнения использовали ком‑
мерческие полужесткие кольца 30‑типоразмера: 
Physio (Edwards LifeScience, США), CG Future™ 
(Medtronic, США), Memo 3D™ (LivaNova, Велико‑
британия), получившие широкое распространение в 
хирургической практике [14–16].

Процедура испытания
Критерием выбора оптимальных механических 

параметров явились физико‑механические свойс‑
тва каркасов колец в условиях одноосного сжатия 
в продольном и поперечном направлениях. Оценку 
механических свойств осуществляли на универсаль‑
ной испытательной машине серии Z (Zwick/Roell, 
Германия) с использованием датчика номинальной 
силы 50 Н. Исследуемые образцы монтировали меж‑
ду плоскими держателями‑плитами с последующим 
приложением нагрузки до достижения 15% деформа‑
ции (рис. 1). Диапазон нагрузки был выбран эмпири‑
чески как область упругой деформации. Нагружение 
и разгрузку осуществляли со скоростью 50 мм/мин. 
В процессе получали данные по соотношению «сила–
перемещение», по которым анализировали ключевые 
механические характеристики каркасов – жесткость.

реЗУльтАтЫ
Оценка физико-механических свойств

Основные зависимости механических характерис‑
тик исследуемых образцов от давления, температуры 
и времени термообработки представлены на рис. 2.

По результатам, полученным в настоящем ис‑
следовании, отмечено, что повышение экспозиции, 
температуры, а также снижение давления приводило 
к увеличению жесткости конструкции и прочности 
в диапазоне малых деформаций. Аналогичные тен‑
денции были показаны и для поперечного направ‑
ления, однако выраженные в меньшей степени, т. к. 
прилагаемая деформация была ниже – 3,2 мм против 
4,9 мм для продольного.

Зависимость механических свойств образцов от 
диаметра проволоки при сравнении 0,48 и 1,00 для 
одинаковых режимов продемонстрировала ожидае‑
мую повышенную жесткость для второго варианта, 
однако прирост силы сжатия оказался непропорцио‑
нален приросту толщины проволоки. Так, при уве‑
личении диаметра в 2,08 раза сила, необходимая для 
сжатия, увеличилась в 9,7 раза, с 2,44 Н до 25,9 Н. 
Подобный прирост силы был получен и для попе‑
речного теста – в 8,6 раза. При этом было отмечено 
возникновение пластической деформации 38,5%.

ОБСУЖдеНие
В целом результаты исследования продемонст‑

рировали стойкую зависимость свойств изделия от 
режима термообработки. При этом степень влияния 
температуры и времени сопоставимы по вкладу. 
В первом случае изменение параметра на 40% (500–
700 градусов) вызывало изменение механических 
свойств кольца в виде прироста силы на 20%. Ана‑
логичное изменение времени (4,5–6,5 мин) термо‑
обработки вызывало 27‑процентный прирост силы, 
необходимой для сжатия на 15%.

Однако видно, что вариативность внутри каждого 
из параметров неоднородна. Увеличение времени 
термического воздействия на 2 мин в диапазоне от 
4,5 до 10,5 мин каждый раз приводило к повыше‑
нию жесткости опорного кольца (рис. 2). А переход 
10,5–12,5 мин – значимых изменений механических 
свойств не привнес ни для продольного, ни для по‑

Рис. 1. Принцип физико‑механического испытания опорных каркасов разрабатываемого кольца: а – каркас опорного 
кольца для аннулопластики митрального клапана, вмонтированный между плитами универсальной испытательной 
машины; б – аналогичное кольцо, испытание которого проводят в поперечном направлении (исходное состояние)

Fig. 1. Mechanical testing of the annuloplasty rings: a – mitral annuloplasty ring mounted between grips of the universal tes‑
ting machine; б – a similar ring tested in the transverse compression (baseline)

а б

15%
15%
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перечного направлений. По‑видимому, изменение 
свойств материала с повышением времени термооб‑
работки определяется лишь объемом металла, кото‑
рый успеет нагреться до необходимой температуры. 
С учетом высокой теплоемкости, при малой длитель‑
ности термообработки, матрица‑оправка не успевала 
достаточно разогреться, что приводило к недоста‑
точному прогреву и самого кольца. Непосредствен‑
но процесс термообработки заключается в задании 
изделию новой «родительской» (parent) формы, без 
изменений конфигурации кристаллической решетки 
[17]. Можно предположить, что при малой экспози‑
ции незначительная часть материала исследуемого 
каркаса кольца не успевала закрепить необходимую 
«родительскую» форму, что в целом визуально не 

отображалось на геометрии кольца, но сказывалось 
на его физико‑механических свойствах. Таким обра‑
зом, для данного исследования можно заключить, что 
минимум 10,5 мин достаточно для полного прогрева 
матрицы‑оправки и передачи тепловой энергии само‑
му кольцу для полного закрепления «родительской» 
геометрии при использовании проволоки из никели‑
да титана диаметром 0,48 мм.

Особенности физико‑механического отклика ни‑
тинола определены трансформацией фаз кристал‑
лической решетки «аустенит–мартенсит» и обратно, 
обеспечивающей высокий процент обратимой де‑
формации (до 9–10%) [18]. Определяющим фактором 
данной трансформации является точка перехода Af 
(Austenite Finish – конечный переход в аустенит) – 

Рис. 2. Зависимости механических свойств испытанных образцов от параметров режима термообработки, представ‑
ленные в виде кривых «сила–деформация» при одноосном тесте сжатия в продольном направлении на 15%: а – от 
времени обработки; б – от температуры обработки; в – от давления в камере печи

Fig. 2. Dependencies between the mechanical properties of the tested samples and the annealing modes, presented as the 
stress–strain curves under uniaxial compression in the longitudinal direction by 15%: а – processing time; б – annealing tem‑
perature; в – atm pressure in the furnace chamber

а

в

б
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температура, при которой материал демонстрирует 
свои основные физико‑механические свойства бу‑
дучи в фазе аустенита, т. е. в «рабочем» состоянии. 
Важной особенностью является повышение жест‑
кости материала в зависимости от разницы Af и те‑
кущей температуры тестирования материала [19]. 
Например, при Af = 0 °С и тестировании при комнат‑
ной температуре 22 °С сплав будет демонстрировать 
большую жесткость, чем сплав с Af = 17 °С. В литера‑
туре для нитинола показано, что на смещение Af вли‑
яет прежде всего температура обработки – на рис. 3 
видно, что температура термообработки (отжига) 
значительно смещает Af, особенно после 600 °С [20].

Аналогичный результат был получен и в насто‑
ящем исследовании при изменении температуры от 
500 до 600 градусов – свойства каркасов значимо 
не менялись, а при повышении до 700 градусов на‑
блюдали резкий подъем силы сжатия и жесткости. 
Данный эффект обусловлен особенностями точки 
Af, которая может быть значительно смещена именно 
высокой температурой в диапазоне 600–700 граду‑
сов. Сам процесс термообработки возможен и при 
более низких температурах, начиная от 450–550 гра‑
дусов [17, 22], однако для такого диапазона, напро‑
тив, показано повышение Af, ведущее к снижению 
жесткости.

Другим фактором, оказывающим влияние на па‑
раметр Af, является молярный состав сплава, точнее 

баланс «никель–титан» [17]. Изменение на 1% кон‑
центрации свободного никеля или титана ведет к 
сдвигу температуры перехода в аустенит на 100° [23]. 
При этом, на изменение состава сплава «никель–ти‑
тан» опосредованное влияние оказывает давление 
воздуха в камере печи, определяющее содержание 
кислорода при термообработке, и в конечном итоге 
количество образованных оксидов никеля и титана. 
Настоящее исследование показало, что при термо‑
обработке в условиях нормального атмосферного 
давления воздуха была получена менее прочная конс‑
трукция в сравнении с вариантами, полученными 
при пониженном давлении (0,1 и 0,5 МПа). Причина 
подобного явления в снижении процентного соста‑
ва свободного никеля и титана за счет образования 
оксидов NiO, Ni2O3 и TiO2, т. е. в изменении экви‑
ба ланс но го состояния «никель–титан». В исходном 
сплаве количество никеля равно 50,8% по массе [24], 
что обеспечивает особенности его физико‑механи‑
ческого отклика – эффект сверхэластичности [25]. 
В процессе оксидации происходит изменение – как 
правило, неконтролируемое – пропорции «никель–
титан», что меняет механические характеристики за 
счет смещения точки Af. Таким образом, возникно‑
вение оксидов может существенно исказить прогно‑
зируемые свойства конечного изделия – повысить 
или понизить его жесткость, что в условиях реаль‑
ного производства является негативным фактором 

Рис. 3. Температурные особенности отклика нитинола: а – зависимость фазового состояния нитинола от температу‑
ры; б – смещение Af под действием температуры термообработки нитинола молярного состава Ti‑50,85% [21]; As – 
начальная температура трансформации мартенсит–аустенит при нагреве; Af – конечная температура трансформации 
мартенсит–аустенит при нагреве; Ms – начальная температура трансформации аустенит–мартенсит при охлаждении; 
Mf – конечная температура трансформации аустенит–мартенсит при охлаждении [20]. Пунктирными линиями отме‑
чены режимы, используемые в настоящем исследовании: 500, 600 и 700 °С

Fig. 3. Nitinol response to temperature: a – is the dependence of the nitinol phase state on the temperature; б – Af offset under 
the annealing temperature of Ti‑50.85 mol% Ni [21]; As is the initial temperature of martensite to austenite transformation 
during heating; Af is the final temperature of martensite–austenite transformation during heating; Ms is the initial temperature 
of austenite–martensite transformation upon cooling; Mf is the final temperature of austenite–martensite transformation upon 
cooling [20]. The dotted lines indicate the annealing modes used in this study: 500, 600 and 700 °С

а б
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и, скорее всего, приведет к выбраковке каркасов со 
свойствами, измененными за счет оксидации. Важно 
отметить, что возникновение оксидов подтверждает‑
ся визуально – изменением цвета поверхности карка‑
сов на серый, т. е. образованием оксида титана TiO2 
[26], что и было отмечено на исследуемых каркасах с 
термообработкой в условиях нормального давления.

Сравнение физико‑механических свойств иссле‑
дуемых опорных каркасов с зарубежными коммерче‑
скими кольцами‑протезами аналогичных диаметров 
и назначения продемонстрировало схожесть физи‑
ко‑механических свойств при 15% сжатии (рис. 4). 
Результаты клинического применения коммерческих 
полужестких колец (Physio, CG Future, Memo 3D) 
[14–16], уже хорошо зарекомендовавших себя с точки 
зрения хирургической практики, предположительно 
обусловлены их упруго‑деформативными свойства‑
ми, близкими к свойствам нативных тканей, в связи с 
чем возможно предполагать, что и разрабатываемые 
кольца‑протезы будут иметь схожую биомеханику.

ЗАКлЮчеНие
В целом проведенное исследование позволило 

определить перспективные режимы термообработки 
для дальнейшей трансляции в производство, в том 
числе с позиции соответствия коммерческим анало‑
гичным устройствам – кольцам для аннулопластики 
мировых производителей. Полученные эксперимен‑
тальные зависимости демонстрируют преимущест‑

ва следующих параметров режима термообработки: 
диапазон температур 600–700 градусов, экспозиция 
от 10,5 мин, давление воздуха в камере печи 0,1–
0,5 атм.

Исследование выполнено за счет гранта «Метод 
персонализированной  реконструкции фиброзного 
кольца клапана сердца при ишемической митральной 
регургитации (внутренний номер МК-1891.2020.7)» 
Совета по грантам Президента Российской Феде-
рации № 075-15-2020-067.
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