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ГидрОдиНАМичеСКАЯ ЭФФеКтиВНОСть БеСШОВНОГО 
ПрОтеЗА КлАПАНА СердЦА
К.Ю. Клышников, Е.А. Овчаренко, Ю.А. Кудрявцева, Л.С. Барбараш
ФГБНУ «Научно-исследовательский институт комплексных проблем сердечно-сосудистых 
заболеваний», Кемерово, Российская Федерация

Целью исследования стало гидродинамическое in vitro исследование разрабатываемого протеза клапана 
сердца II генерации, предназначенного для проведения вмешательства по типу «протез в протез». Материал 
и методы. Опытные образцы разрабатываемого изделия исследовали в условиях имитации физиологичес-
кого режима работы сердца на установке пульсирующего потока Vivitro Labs (Канада) в сравнительном 
аспекте с клиническими коммерческими биопротезами клапана аорты «ЮниЛайн» (Россия). Образцы 
испытывали при имитации процедуры повторного бесшовного репротезирования. Результаты. Разра-
батываемая конструкция продемонстрировала удовлетворительные характеристики – для всех случаев 
«имплантации» с позиции среднего транспротезного градиента (6,1–11,1 мм рт. ст.) и эффективно площади 
отверстия (1,60–1,81 см2). Анализ показателя фракции регургитации позволил определить оптимальные 
типоразмеры для имплантации по типу «протез в протез», которые впоследствии лягут в основу сайзинга 
при подборе необходимого типоразмера для реимплантации. Качественный анализ работы створчатого 
аппарата продемонстрировал наличие незначительной асимметрии для ряда протезов – как «ЮниЛайн», 
так и экспериментального протеза, в случае несоответствия типоразмеров при имитации процедуры «про-
тез в протез». Заключение. Проведенные испытания демонстрируют состоятельность разрабатываемой 
конструкции с позиции гидродинамической эффективности и определяют основные закономерности 
подбора протеза для реимплантации относительно первичного клапана.
Ключевые  слова:  гидродинамическая  эффективность,  протез  клапана аорты, транспротезный 
градиент,  эффективная площадь отверстия.
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The aim of the study was an in vitro hydrodynamic study of the developed prosthetic heart valve of the second 
generation, designed to carry out an implantation using «valve-in-valve» method. Material and methods. Pro-
totypes of the developed prosthesis were studied under simulated physiological conditions of the heart using a 
Vivitro Labs pulse duplicator (Canada) in a comparative aspect with «UniLine» clinical commercial aortic valve 
bioprosthesis (Russia). Samples were tested by simulating sutureless implantation procedure. Results. The deve-
loped valves showed satisfactory hydrodynamic characteristics – for all cases of «implantation» from the position 
of the average trans-prosthetic gradient (6.1–11.1 mm Hg) and the effective orifice area (1.60–1.81 cm2). The 
analysis of the regurgitation fraction allowed us to determine the optimal sizes for implantation using «valve-
in-valve» method, which subsequently will form the basis of sizing guidelines for size selection. A qualitative 
analysis of the leaflet’s work demonstrated the presence of slight asymmetry for a number of prostheses – in 
case of mismatch of sizes when simulating «valve-in-valve» procedure. Conclusion. The tests demonstrate the 
viability of the developed design from the standpoint of hydrodynamic efficiency and determines the basic rules 
of selecting a prosthesis for reimplantation relative to the primary valve.
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ВВедеНие
Сегодня в России наблюдают рост количества 

процедур имплантаций биопротезов клапанов сер-
дца, общее число которых превышает 2000 ед/год 
[1]. Однако в противовес имеющимся преимущест-
вам биопротезов, связанных с более щадящей анти-
тромботической терапией, выступает необходимость 
проведения повторного вмешательства в результате 
развития дисфункции. Показано, что период свободы 
от реоперации в среднем составляет 7,8 года [2–4]. 
Мировой опыт регистра «Valve-in-vale Registry» ре-
зультатов клинического использования биопротезов 
демонстрирует более высокие значения данной про-
должительности – 9 лет [5, 6]. Однако в целом срок 
можно считать коротким по сравнению с механиче-
скими протезами. При этом показано, что повторное 
вмешательство ассоциировано с более высоким рис-
ком осложнений, и что самое важное, с повышенной 
летальностью – до 11,5% [1, 7, 8], обусловленными 
объемом и длительностью вследствие необходимости 
удаления протеза с дисфункцией и последующей его 
заменой на «новый» – репротезированием. Подобные 
аспекты, возможно, ограничивают объем применения 
биопротезов за счет некоторой степени нивелирова-
ния преимуществ клапанов на основе биологических 
материалов. Учитывая ежегодный рост количества 
операций протезирования клапанов сердца, поиск 
решения проблем повторных вмешательств являет-
ся актуальной задачей для исследований в области 
кардиохирургии с точки зрения разработки новых 
конструкций. Возможным решением могли бы стать 
транскатетерные протезы, опыт которых при имплан-
тации по типу «протез в протез» демонстрирует удов-
летворительные клинические результаты [9]. Однако 
специфические ограничения – высокая цена, предъ-
являемые требования к квалификации операционной 
команды и ее оснащению, невозможность прямого 
доступа к месту имплантации для иссечения каль-
цинатов, а также специфические осложнения [10] – 
не позволяют войти данной технологии в рутинную 
практику репротезирования клапанов сердца [11].

ФГБНУ «НИИ комплексных проблем сердеч-
но-сосудистых заболеваний» разрабатывает ма-
лоинвазивный бесшовный протез клапана сердца, 
предназначенный для повторного вмешательства, 
устанавливаемый по типу «протез в протез» [12]. 
Такой подход исключает необходимость полного уда-
ления протеза с развившейся дисфункцией и повтор-
ного наложения фиксирующих швов на «новый», 
что позволяет сократить объем операционной раны в 
области корня аорты и время ее пережатия. С другой 
стороны, открытый доступ к операционному полю 
позволяет частично иссекать участки пораженной 
ткани с массированным кальцинозом и/или панну-

сом. Основной функциональной характеристикой 
разрабатываемого протеза клапана сердца с точки 
зрения эффективности, безопасности и в конечном 
итоге отдаленных результатов репротезирования яв-
ляются гидродинамические показатели конструкции 
[13]. Кроме того, особенность имплантации по типу 
«протез в протез» создает конструктивный стеноз, 
т. е. заведомое снижение геометрической площа-
ди проходного отверстия за счет системы «новый 
каркас + старый каркас», накладывает повышенные 
требования к гидродинамике (рис. 1, д). Учитывая 
описанные факторы, особый акцент в разработке был 
уделен именно данной характеристике – оценке гид-
родинамических характеристик экспериментального 
протеза в условиях имитации процедуры «протез в 
протез».

МАтериАл и МетОдЫ
Протез

Конструктивно разрабатываемый протез пред-
ставляет собой сетчатую стентоподобную конструк-
цию из нержавеющей стали, на которую монтируют 
основные компоненты – синтетическую обшивку и 
биологический ксеноперикардиальный створчатый 
аппарат, стабилизированный диглицидиловым эфи-
ром этиленгликоля с дополнительной антикальцие-
вой обработкой. Дизайн опорного каркаса на осно-
ве балочных элементов (стента) позволяет изменять 
внешний диаметр от предимплантационного (15 мм) 
до целевого (17–21 мм) в зависимости от диаметра 
протеза для реоперации. Использование в качестве 
материала нержавеющей стали медицинского назна-
чения (AISI 316LVM) обеспечивает удовлетворитель-
ную биосовместимость даже для «голых» элементов 
опорного каркаса и поддержание финальной геомет-
рии в целевом месте [14]. Снаружи протез покрыт 
синтетической обшивкой, переходящей в одноряд-
ную манжету из аналогичного материала – оба ком-
понента обеспечивают герметизацию места контакта 
двух протезов для снижения риска парапротезной 
фистулы (рис. 1, а). Имплантацию устройства осу-
ществляют бесшовным способом с использованием 
баллонной технологии в опорный каркас несосто-
ятельного протеза клапана сердца по типу «протез 
в протез» за счет подключения к катетеру шприца-
индефлятора высокого давления (рис. 1, б).

Методика исследования
Учитывая, что протез предназначен для имплан-

тации по типу «протез в протез», исследование его 
гидродинамической эффективности проводили в два 
последовательных этапа.
1. Исследование гидродинамических показателей 

исходного «первичного» протеза. Для этой цели 



119

ИСКУССТВЕННЫЕ ОРГАНЫ

использовали 3 каркасных клинических биопро-
теза «ЮниЛайн» (ЗАО «НеоКор», Россия) 21, 
23 и 25-го типоразмеров, предназначенных для 
клинического применения в аортальной позиции. 
Протезы состоят из жесткого полимерного опор-
ного каркаса, на который монтированы створки 
и обшивка биологического происхождения – из 
ксеноперикарда крупного рогатого скота, консер-
вированные диглицидиловым эфиром этиолен-
гликоля (ДЭЭ). Протез предполагает установку 
шовным способом, поэтому в основании опорного 
каркаса расположена биологическая пришивная 
манжета (рис. 1, б).

2. Исследование разрабатываемого протеза. На дан-
ном этапе проводили «имплантацию» исследуемо-
го протеза соответствующего диаметра в биопро-
тезы «ЮниЛайн», исследованные на предыдущем 

этапе. Для «имплантации» использовали баллон 
для вальвулопластики собственной конструк-
ции с приложением давления в 4 атм с помощью 
шприца-индефлятора (рис. 1, б). Для каждого 
типоразмера исходного протеза «ЮниЛайн» ис-
пользовали по два варианта исследуемых про-
тезов, условно обозначенные «-2 типоразмера» 
и «-3 типоразмера». Стентоподобный сетчатый 
каркас не имеет конечного типоразмера вслед-
ствие особенностей конструкции, однако створ-
чатый аппарат, монтируемый на него, обеспечи-
вает плотное запирание лишь для определенного 
диаметра «нового» протеза. Таким образом, были 
созданы прототипы протезов с двумя вариантами 
створчатого аппарата для каждого типоразмера 
(21, 23, 25) «ЮниЛайн». Текущий этап исследо-

в

Рис. 1. Материал и методы: а – конструкция разрабатываемого протеза; б – доставочная система, содержащая бал-
лонный катетер и шприц-индефлятор высокого давления; в – система повторной имплантации в сборе с держателем; 
г – результат имплантации по типу «протез в протез» непосредственно после баллонной дилатации; д – то же, в фи-
нальном состоянии перед гидродинамическим исследованием

Fig. 1. Material and methods: a – design of the developed prosthesis; б – a delivery system comprising a balloon catheter 
and a high pressure syringe-defuser; в – re-implantation system with holder; г – the result of «valve-in-valve» implantation 
immediately after balloon dilation; д – the same, in the final state before the hydrodynamic study

а б в

дг
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вания позволил оценить наиболее подходящий 
типоразмер для имплантации.
Оценку гидродинамических показателей проводи-

ли в установке пульсирующего потока Vivitro Labs 
(Канада) при имитации физиологического режима 
работы сердца в течение 10 циклов в установившем-
ся режиме:
а) частота «сокращений» камеры, имитирующей 

желудочек – 70 уд/мин;
б) давление в камере, имитирующей аорту – 

120/80 мм рт. ст.;
в) среднее давление в камере, имитирующей аорту – 

100 мм рт. ст.;
г) минутный объем – 5 л;
д) продолжительность систолы – 35% цикла.

В работе анализировали:
а) средний транспротезный градиент как усред-

ненную за 10 циклов работы разницу давлений 
«перед» и «после» биопротеза, измеренную с 
помощью соответствующих датчиков в камерах, 
имитирующих желудочек и аорту;

б) эффективную площадь отверстия, как площадь 
проходного отверстия, полученную на основе 
данных о давлении и потоке по формуле:

  (1)

 где q(t) – объемный поток, л/с; Δp(t) – транспротез-
ный градиент, мм рт. ст.; t1 – время начала прямого 
потока, с; t2 – время окончания прямого потока, с;

в) объем регургитации как объем жидкости, прохо-
дящий через протез клапана в обратном направ-
лении;

г) дополнительно, для качественной оценки рабо-
ты створчатого аппарата, проводили видеозапись 
функционирования протезов высокоскоростной 
камерой FastVideo-250 (Россия) с последующим 
анализом изображений для максимально откры-
того и закрытого состояний.
Все описанные параметры регистрировали для 

биопротезов «ЮниЛайн» («До») и после установки 
в них разрабатываемого протеза («После»).

реЗУльтАтЫ
Количественные характеристики

Полученные количественные характеристики 
исследования продемонстрировали рост среднего 
транспротезного градиента для варианта «-3 типо-
размера» относительно исходного на 11,03–27,32% 
(рис. 2). Максимальный рост в данном случае был от-
мечен для типоразмера «ЮниЛайн»-23 мм: с 6,83 до 
9,40 (увеличение на 2,57) мм рт. ст. Для имплантации 
«-2 типоразмера» средний транспротезный градиент, 
напротив, снижался на 10,64–33,22%. Максимальное 
снижение наблюдали для «ЮниЛайн»-25 мм: с 9,47 
до 7,11 (снижение на 2,36) мм рт. ст.

Эффективная площадь отверстия (рис. 2) – пока-
затель, в целом характеризующий работу протеза, 
изменялся незначительно для всех комбинаций про-
тезов – зафиксировано увеличение данного показате-
ля на 0,40–11,70% относительно исходного.

Рис. 2. Количественные характеристики работы биопротезов до и после имплантации – средний транспротезный 
градиент и эффективная площадь отверстия, группированные по исходным типоразмерам «ЮниЛайн»-21, 23, 25 мм. 
ТР – типоразмер

Fig. 2. Quantitative characteristics of the bioprostheses before and after implantation – average gradient and effective orifice 
area, grouped according to the initial standard sizes of «UniLine» prosthesis -21, 23, 25 mm. TP – size
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выборе типоразмера экспериментального протеза 
возможно достичь в целом незначительных сниже-
ний гидродинамической эффективности. Опорный 
каркас вновь устанавливаемого протеза имеет не-
нулевую толщину, которая сужает геометрическое 
проходное отверстие, вместе с тем более высокая 
эффективность экспериментального створчатого 
аппарата не позволяет показателям потока изме-
няться значимо, т. е. происходит эффект взаимной 
компенсации отрицательного «стенозирующего» и 
положительного «производительного» эффектов. 
Предположительно данный эффект обусловлен ис-
пользованием баллонорасширяемой стентоподобной 
конструкции, которая имитирует эффект баллонной 
вальвулопластики – значительное увеличение про-
света клапана с дисфункцией.

Вопрос адекватного выбора типоразмера для ре-
протезирования в данном случае (для биопротезов 
«ЮниЛайн») обусловлен необходимостью одновре-
менного обеспечения максимальной производитель-
ности и безопасности клапана для репротезирова-
ния. Проведенное исследование, с одной стороны, 
демонстрирует преимущества варианта «-2 типораз-
мера» с точки зрения количественных показателей, 
однако качественная работа створчатого аппарата 
«-3 типоразмера» заметно отличается в положи-
тельную сторону. В ходе анализа показано наличие 
незначительной асимметрии (закручивания) закры-
того состояния протезов «-2 типоразмер», которая по-
тенциально может усугубиться с течением времени 
вследствие эффекта растяжения биоматериала [15, 
16]. В случае «-3 типоразмера» показано возникно-
вение значимой фракции регургитации (до 20,95%) 
вследствие недостаточно плотного смыкания ство-
рок и образования, таким образом, трансклапанной 
регургитации. В данном варианте описанное выше 
растяжение биоматериала способно привести к по-
ложительному эффекту – нивелированию высоких 
значений фракции регургитации за счет создания 
плотного смыкания зоны коаптации, при этом без 
эффектов асимметрии створок. Важно отметить, что 
симметрия зоны коаптации позитивно сказывается 
на долговечности протеза за счет более равномер-
ного распределения напряжении без возникновения 
локальных экстремальных значений (концентрации 
напряжения) [17, 18]. Однако в современной кардио-
хирургической практике оценку успешности вме-
шательства проводят непосредственно сразу после 
установки протеза, и высокие значения показателя 
регургитации будут расценены в качестве неудачи 
операции коррекции дисфункции, в связи с чем не-
обходимо использовать более «надежный» вариант – 
«-2 типоразмера».

Рис. 3. Результаты оценки фракции регургитации иссле-
дуемых протезов до и после имплантации «протез в про-
тез». ТР – типоразмер

Fig. 3. The results of the assessment of the regurgitation frac-
tion of the prostheses before and after «valve-in-valve» pro-
cedure. TP – size

Наиболее примечательным показателем, изменив-
шимся после имплантации «протез в протез», стала 
фракция регургитации (рис. 3). Во всех случаях, им-
плантация варианта «-3 типоразмера» привела к зна-
чительному росту данного показателя – в наиболее 
негативном случае (21-й типоразмер) 20,95% удар-
ного объема приходилось на ретроградный заброс 
жидкости. Вариант с имплантацией «-2 типоразме-
ра» продемонстрировал лучшие показатели фракции 
регургитации для всех случаев (рис. 3).

Качественная оценка
Качественный анализ работы протезов до и пос-

ле имплантации продемонстрировал симметричное, 
равномерное открытие створчатого аппарата. Отме-
чено, что для случая «-3 типоразмера» закрытое со-
стояние створок обладало большей симметрией и 
не обладало дефектами зоны коаптации – закручи-
ванием, в сравнении с вариантом «-2 типоразмера» 
(рис. 4). Примечательно, что в исходном состоянии 
«До» биопротез «ЮниЛайн» обладает небольшим 
бочкообразным эффектом створок в раскрытом со-
стоянии, в то время как для экспериментального про-
теза подобного не наблюдали.

ОБСУЖдеНие
Разрабатываемый протез демонстрирует удов-

летворительные гидродинамические показатели с 
позиции транспротезного градиента, эффективной 
площади отверстия и фракции регургитации в срав-
нительном аспекте относительно исходных протезов 
«ЮниЛайн». Примечательно, что при адекватном 
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21 мм 23 мм 25 мм
ЮниЛайн

Протез в протез -2ТР

Протез в протез -3ТР

Рис. 4. Сравнение качественной работы створчатого аппарата до и после установки протеза для закрытого и открыто-
го состояний. ТР – типоразмер

Fig. 4. Comparison of the quality work of the leaflet device before and after the implantation of the prosthesis for closed and 
open conditions. TP – size

В целом полученные результаты как первичных 
биопротезов «ЮниЛайн» – в сравнении с каркасны-
ми клапанами, так и экспериментальных образцов – 
относительно транскатетерных аналогов согласуются 
с литературными данными исследований отечествен-
ных и зарубежных протезов. Так, гидродинамиче-
ские характеристики протезов «ЮниЛайн» сопос-
тавимы с таковыми для клапанов Carpentier-Edwards 
PERIMOUNT и Medtronic Hancock® аналогичных ти-
поразмеров (21–25 мм) [19]: средний транспротезный 
градиент 5,8–6,2 и 11,9–18,1 мм рт. ст.; эффективная 
площадь открытия – 1,82–2,12 и 1,20–1,49 см2 соот-
ветственно. Дополнительно полученные результаты 
согласуются и с клиническими гемодинамическими 
показателями схожей по принципу отечественной 
разработки «Медлаб-КТ» (ЗАО НПП «МедИнж»), 
предназначенной, тем не менее, для транскатетерной 

имплантации – средний транспротезный градиент 
8,41 ± 4,21 мм рт. ст. [20].

Другой группой аналогичных изделий, с которы-
ми потенциально необходимо сравнивать результаты 
данного эксперимента, являются транскатетерные 
протезы, используемые для имплантации «про-
тез в протез» – в основном биопротезы Edwards 
Lifesciences SAPIEN и Medtronic CoreValve™ [21]. 
Показано, что транспротезный градиент по резуль-
татам функциональных исследований составляет 
7,7–16,9 мм рт. ст., что несколько выше, чем средний 
транспротезный градиент при первичном транскате-
терном протезировании 0–10 мм рт. ст. [20, 22, 23]. 
Тем не менее данные результаты считаются удовлет-
ворительными с позиции клинической эффективнос-
ти, выражающиеся в снижении функционального 
класса NYHA [24].
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ЗАКлЮчеНие
Конструкция разрабатываемого протеза показа-

ла свою состоятельность с точки зрения функцио-
нальных характеристик как в сравнении с исходным 
протезом «ЮниЛайн», так и с литературными дан-
ными. Однако исследование продемонстрировало 
необходимость тщательного подбора соответствую-
щего типоразмера клапана для минимизации рисков 
безопасности и рисков значительного снижения гид-
родинамической эффективности с учетом методики 
имплантации «протез в протез».

Работа выполнена в рамках фундаментальной 
темы НИИ КПССЗ № 0546-2015-0011 «Патогене-
тическое обоснование разработки имплантатов 
для сердечно-сосудистой хирургии на основе био-
совместимых материалов, с реализацией пациент-
ориентированного подхода с использованием мате-
матического моделирования, тканевой инженерии 
и геномных предикторов».
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