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ЭКСПериМеНтАльНОе ОБОСНОВАНие КОНСтрУКЦии 
ПрОтеЗА КлАПАНА СердЦА длЯ иМПлАНтАЦии  
ПО тиПУ «ПрОтеЗ-В-ПрОтеЗ»
К.Ю. Клышников, Е.А. Овчаренко, А.Н. Стасев, Т.В. Глушкова, Ю.А. Кудрявцева, 
Л.С. Барбараш
ФГБНУ «НИИ комплексных проблем сердечно-сосудистых заболеваний», Кемерово,  
Российская Федерация

Цель работы заключается в проведении серии in vitro испытаний прототипа разрабатываемого протеза 
клапана сердца для оценки функциональных характеристик. Материалы и методы. В работе исполь-
зовали опорные каркасы и прототипы разрабатываемого протеза в сборе, представляющего собой стен-
топодобную конструкцию из нержавеющей стали, на который монтированы биологические створки и 
обшивка. Авторы оценивали соотношение расчетной и экспериментальной сил, необходимых для сме-
щения бесшовно-имплантируемого протеза, на универсальной испытательной машине при одноосном 
растяжении. Оценивали методом сканирующей электронной микроскопии риск возникновения дефектов 
и повреждений опорного каркаса в результате моделирования имплантации. Исследовали гидродинами-
ческие характеристики протеза в условиях создания физиологического потока и имплантации по типу 
«протез-в-протез». Проводили оценку эргономики и применимости предлагаемой конструкции на моде-
ли трупного сердца КРС. Результаты. В результате оценки сил было установлено, что сила, необходимая 
для сдвига опорного каркаса, составила 3,12 ± 0,37 Н, в то время как расчетная величина составляет 
1,7 Н, что значительно ниже. Проведенное сравнение изображений, полученных при малых и больших 
увеличениях, продемонстрировало отсутствие изменений поверхности. Дополнительный анализ при 
сверхбольшом увеличении также не выявил проблемных участков. В гидродинамическом исследовании 
было показано, что средний транспротезный градиент увеличился незначительно – с 2,8–3,4 до 3,2–4,5 
мм рт. ст. для исходного протеза и комплекса «протез-в-протез» соответственно. Падение эффективной 
площади отверстия составило 6–9% относительно исходной. Оценка методики имплантации продемонс-
трировала состоятельность подхода: использование разработанного держателя в комплексе с баллонной 
системой имплантации позволило контролировать положение разрабатываемого протеза на протяжении 
всей процедуры. Заключение. Проведенная серия испытаний демонстрирует состоятельность разраба-
тываемой конструкции, предназначенной для репротезирования несостоятельного протеза клапана сер-
дца по типу «протез-в-протез».
Ключевые слова: протез, клапан сердца, гидродинамика, кровоток, имплантация.

eXPeriMenTal SuBSTanTiaTiOn Of The DeSiGn 
Of a PrOSTheTic hearT ValVe fOr «ValVe-in-ValVe» 
iMPlanTaTiOn
K.Yu. Klyshnikov, E.A. Ovcharenko, A.N. Stasev, T.V. Glushkova, Yu.A. Kudryavtseva, 
L.S. Barbarash
Research Institute for Complex Issues of Cardiovascular Diseases, Kemerovo, Russian Federation

The aim of the study was to perform a series of in vitro tests of a prototype of the developing heart valve prosthe-
sis to evaluate its functional characteristics. Materials and methods. In this work we have used the frames and 
full prototypes of the prosthesis, consisting of a stent-like stainless steel support frame with mounted biological
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ВВедеНие
Хирургическое протезирование клапанов сердца 

является основной тактикой коррекции пороков сер-
дца. Наибольшее распространение в мире получи-
ли медицинские изделия на основе биологиче ских 
компонентов – ксеноперикарда или аортальных 
комплексов [1–3]. Однако по данным исследований 
и международного регистра исходов протезирова-
ния «Global Valve-in-Valve Registry», большинство 
имплантированных биопротезов выходят из строя к 
9 годам [4, 5], вследствие развития кальцификации, 
дегенеративных изменений, нарастанием паннуса и 
т. д. [6, 7]. Возникновение повторной дисфункции 
вынуждает хирурга проводить репротезирование 
клапана сердца (REDO-вмешательство), ассоции-
рованное с возрастанием риска летальности и ос-
ложнений [8–11]. Данные особенности характерны 
для всех четырех позиций клапанов при повторных 
вмешательствах и сопряжены с увеличением объема 
травмы и времени операции за счет необходимости 
извлечения каркаса ранее установленного протеза и 
осуществления шовной фиксации нового изделия.

Потенциальным решением проблемы репро-
тезирования клапанов сердца может служить 
имплантация нового изделия в просвет несосто-
ятельного клапана по типу «протез-в-протез». Сов-
ременные исследователи и производители протезов 
решают данную проблему, предлагая использо-
вать собственные транскатетерные или бесшов-
ные (sutureless) протезы для данной процедуры. 
Наиболее успешные клинические результаты де-
монстрируют транскатетерные биопротезы Sapien 
XT (Edwards LifeScience, США), одобренные для 
всех позиций клапанов сердца, а также биопротез 
CoreValve (Medtronic Inc., США) – для аортальной 
позиции [12]. Однако частота применения описан-

ных изделий в России много ниже потребности в 
подобных вмешательствах [13], в особенности для 
процедуры «протез-в-протез» вследствие высокой 
стоимости медицинского изделия и требований к 
квалификации хирурга. Кроме того, использование 
транскатетерного подхода ограничено отсутстви-
ем возможности иссечения створчатого аппарата, 
удаления конгломератов кальция и т. д. вследствие 
невозможности прямого доступа хирурга к месту 
имплантации. В связи с этим разработка и обосно-
вание конструкции нового протеза клапана сердца 
для процедуры «протез-в-протез» бесшовным спо-
собом является актуальной задачей современной 
кардиохирургии.

ОПиСАНие КОНСтрУКЦии 
рАЗрАБАтЫВАеМОГО ПрОтеЗА

Разрабатываемый протез представляет собой 
стентоподобную конструкцию из нержавеющей 
стали медицинского назначения (AISI316L), на 
который монтируют створчатый аппарат, выпол-
ненный из ксеноперикарда, стабилизированного 
диглицидиловым эфиром этиленгликоля. Изнутри 
конструкция частично покрыта ксеноперикарди-
альным полотном, снаружи – синтетической обшив-
кой, препятствующей образованию парапротезной 
регургитации. В основании протеза располагается 
герметизирующая манжета, предназначенная для 
позиционирования относительно приточной зоны 
ранее имплантированного протеза и обеспечива-
ющая дополнительную уплотнительную функцию 
(рис. 1). Имплантацию разрабатываемого протеза 
осуществляют с помощью баллона в каркас ранее 
имплантированного несостоятельного протеза аор-
тального, митрального, трикуспидального клапанов 
или клапана легочного ствола.

leaflets and cover. The authors evaluated the calculated and experimental forces necessary for the displacement 
of the sutureless implanted prosthesis using the test machine under uniaxial tension. The risk of defects and da-
mages to the supporting framework as a result of implantation was evaluated by scanning electron microscopy. 
The hydrodynamic characteristics of the prosthesis were investigated under physiological conditions and «valve-
in-valve» implantation. Evaluation of the ergonomics and applicability of the proposed construction on the cada-
ver heart model of cattle was carried out. Results. As a result of the forces assessment, it was found that the force 
required to shear the prosthesis was 3.12 ± 0.37 N, while the calculated value was 1.7 N, which is significantly 
lower than the obtained value. The comparison of the images obtained with small and large magnifications de-
monstrated the absence of critical surface defects. Additional analysis under the super-large magnifications also 
did not reveal problem areas. During the hydrodynamic study, it was shown that the average transplant gradient 
increased slightly from 2.8–3.4 to 3.2–4.5 mm Hg for the initial prosthesis and the «valve-in-valve» complex, 
respectively. The decrease of the effective orifice area was 6–9% relative to the initial one. Evaluation of the 
implantation technique demonstrated the consistency of the approach: the use of the developed holder in combi-
nation with the balloon implantation system made it possible to position the prosthesis throughout the procedure. 
Conclusion. The series of tests demonstrates the consistency of the developed design, intended for the replace-
ment of a failed prosthetic valve of the heart with the «valve-in-valve» implantation.
Key words: prosthesis, heart valve, hydrodynamic, blood flow, implantation.
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иССледОВАНие СдВиГОВЫХ Сил 
КрОВОтОКА

Важной характеристикой разрабатываемого про-
теза при бесшовной установке в ранее импланти-
рованный клапан является надежность его закреп-
ления, т. е. способность противостоять сдвиговым 
силам крови. Для оценки силы, необходимой для 
извлечения имплантированного протеза, проводили 
серию испытаний (n = 10) опорных каркасов, пред-
варительно установленных баллонной технологией 
в протезы «ЮниЛайн» типоразмера 30 мм (0,03 м) 
(ЗАО «НеоКор», Кемерово). Имплантацию исследу-
емых объектов в каркасные протезы осуществляли 
с помощью баллона для вальвулопластики Z-MED 
типоразмера 30 × 4 мм (NuMED, США), используя 
номинальное давление в 3 атм с помощью стан-
дартного шприца-индефлятора для аналогичных 
процедур (рис. 2, а–в). После этого с помощью спе-
циальных подвесов монтировали получившийся 
комплекс в зажимы универсальной испытательной 
машины (Zwick/Roell, Германия) с датчиком 50 Н и 
прикладывали нагрузку (рис. 2, г) до момента сры-
ва, оцененного как 30% падение силы на датчике.

В результате проведенного испытания было ус-
тановлено, что сила, необходимая на срыв опорного 
каркаса, составила 3,12 ± 0,37 Н. Учитывая, что раз-
рабатываемый протез предназначен для установки 
во все позиции клапанов сердца, рассмотрим наи-
более негативный сценарий воздействия сдвиго-
вой силы кровотока на закрытый клапан. В случае  
установки протеза в митральную позицию, ослож-
ненную стенозом клапана аорты, при котором дав-
ление в левом желудочке может достигать 200 мм 
рт. ст. (26666,4 Па), сдвиговая сила кровотока в пе-
ресчете на площадь открытия протеза 28 мм (0,028) 
составит:

 322,133
4

2
⋅⋅⋅π= PDN , (1)

где N – рассчитываемая сила, Н; D – диаметр про-
ходного отверстия протеза, м; Р – давление, оказы-
ваемое на створчатый аппарат, мм рт. ст.; 133,322 – 
коэффициент пересчета давления из мм рт. ст. в 
паскаль.

Таким образом, расчетная величина необходи-
мой силы составляет 1,7 Н, что значительно ниже 
значения, полученного в исследовании. На осно-
вании данного анализа можно предполагать, что 
опорный каркас обеспечит надежную фиксацию 
конструкции в просвете несостоятельного протеза.

АНАлиЗ ПОВерХНОСти
В процессе имплантации протеза клапана с по-

мощью баллонной технологии, его опорный каркас 
увеличивает свой диаметр от исходного (15 мм) до 
рабочего, обусловленного внутренним диаметром 
несостоятельного ранее установленного изделия. 
В процессе придания конечной формы элементы 
опорного каркаса подвергаются значительной де-
формации, выше предела упругости материала, что 
обеспечивает закрепление необходимой рабочей 
геометрии. С другой стороны, подобные деформа-
ции могут вызывать образование трещин и изло-
мов в критических узлах, что значительно повысит 
риск выхода ее из строя при действии циклических 
нагрузок внутри сердца. Более того, учитывая, что 
часть элементов опорного каркаса не покрыта об-
шивкой, возникающие значимые дефекты поверх-
ности могут явиться участками инициации тром-
бообразования, т. е. снизить биосовместимость и 
инертность всего изделия.

Рис. 1. Объект исследования: а – трехмерная компьютерная модель протеза клапана сердца для имплантации по типу 
«протез-в-протез»; б – изготовленный прототип опорного каркаса; в – опытный образец разрабатываемого протеза 
клапана сердца

Fig. 1. Object of the study: a – a three-dimensional computer model of a prosthetic valve of the heart valve; б – a prototype of 
the supporting frame; в – the prototype of the developed heart valve prosthesis

а вб
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Для оценки риска образования описанных эф-
фектов было проведено исследование серии из 
трех опорных каркасов с помощью сканирующей 
электронной микроскопии до и после процедуры 
придания конечной геометрии изделию. Исследо-
вание проводили на установке S-3400N (Hitachi, 
Япония) при напряжении 15 000 В с увеличением в 
19–400 раз в аналогичных зонах.

Проведенное сравнение изображений, полу-
ченных при малых (×19) и больших увеличени-
ях (×200), не выявило изменений поверхности 
и возникновения трещин и изломов, при сверх-
большом (×400) увеличении также не обнаруже-
но проблемных участков (рис. 3). Таким образом, 
несмотря на значимое изменение диаметра, опор-
ный каркас за счет своей сетчатой структуры по 
типу стента успешно противодействует образо-

ванию дефектов поверхности во время имплан- 
тации.

ГидрОдиНАМичеСКие иСПЫтАНиЯ
Основной функциональной характеристикой 

протезов клапана сердца является их гидродинами-
ческая эффективность. Учитывая, что разрабатыва-
емый протез имплантируют по типу «протез-в-про-
тез», т. е. без извлечения каркаса несостоятельного 
ранее установленного изделия, возникает необходи-
мость оценки снижения гидродинамических пока-
зателей в результате возникающего стенозирующе-
го эффекта – сужения проходного отверстия всего 
комплекса.

С этой целью было выполнено гидродинамиче-
ское исследование трех прототипов разрабатывае-

Рис. 2. Испытание опорного каркаса протеза на противодействие силе на срыв: а, б – процедура моделирования им-
плантации каркаса разрабатываемого медицинского устройства в биопротез «ЮниЛайн» с помощью баллона для 
вальвулопластики; в – каркас разрабатываемого медицинского устройства после имплантации в биопротез «Юни-
Лайн»; г – универсальная испытательная машина с монтированным в ней комплексом «протез-в-протез». Стрелками 
обозначен опорный каркас исследуемого изделия

Fig. 2. Testing of the supporting frame of the prosthesis to counteract the shear force: a, б – the procedure of the implantation 
of the framework into the UniLine bioprosthesis using a valvuloplasty balloon; в – the framework of the medical device being 
developed after implantation into the UniLine bioprosthesis; г – the testing machine with a valve-in-valve complex installed 
in it. The arrows indicate the support frame of the developing prosthesis

а

в

б

г
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Рис. 3. Исследование поверхности опорного каркаса методом сканирующей электронной микроскопии до и после 
придания конечной формы

Fig. 3. Investigation of the surface of the support frame by the scanning electron microscopy method before and after the final 
shaping

«до» 
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«до» 
×200

«после» 
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мых протезов в установке пульсирующего потока 
Vivitro Labs. (Канада), представляющей собой мо-
дель левой половины сердца человека при имитации 
физиологического режима [14]. В качестве группы 
контроля выступили три протеза «ЮниЛайн» типо-
размера 30 мм (0,03 м). Для объективности сравне-
ния были исследованы гидродинамические харак-
теристики всех трех протезов «ЮниЛайн». Затем 
с помощью баллона для вальвулопластики Z-MED 
30 × 4 мм (0,03 × 0,004 м) в них были имплантиро-
ваны три исследуемых прототипа и проведена пов-
торная оценка характеристик.

В эксперименте было показано, что средний 
транспротезный градиент увеличился незначитель-
но – с 2,8–3,4 до 3,2–4,5 мм рт. ст. (с 373,3–453,3 до 
426,6–599,9 Па) для исходного протеза и комплекса 
«протез-в-протез» соответственно. При этом па-
дение эффективной площади отверстия составило 
6–9% относительно исходной. Таким образом, па-

дение гидродинамической функции можно считать 
незначительным, учитывая потенциальное сниже-
ние времени вмешательства за счет бесшовного 
способа фиксации и снижение травматичности всей 
процедуры репротезирования.

ОЦеНКА МетОдиКи иМПлАНтАЦии  
in vitro

Для оценки методики имплантации разрабатыва-
емого протеза была проведена экспериментальная 
имплантация протеза на модели трупного сердца 
(рис. 4–6). Для создания наиболее приближенных 
анатомических условий имплантации в качестве 
реципиента использовалось бычье сердце массой 
0,350 кг, закрепленное в фиксирующем устройстве 
в 2 плоскостях. Первично в митральную позицию 
супрааннулярно, через левопредсердный доступ, 
был имплантирован биологический клапан «Юни-
Лайн» 30-го типоразмера с иссечением передней 

Рис. 4. Постановка гидродинамического исследования: а – прототип разрабатываемого протеза; б – имплантирован-
ное изделие по типу «протез-в-протез» в протез «ЮниЛайн»; в – биопротез «ЮниЛайн», установленный в испыта-
тельный стенд; г – комплекс «протез-в-протез», установленный в стенд

Fig. 4. Statement of hydrodynamic research: a – prototype of the prosthesis being developed; б – an implanted device in the 
prosthesis «UniLine» via «valve-in-valve» technique; в – bioprosthesis «UniLine», installed in the test stand; г – the «valve-
in-valve» complex, installed in the stand
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Рис. 5. Оценка методики имплантации in vitro: а – сердце КРС с имплантированным шовным способом протезом 
«ЮниЛайн» (обозначен стрелкой); б – иссечение створок «ЮниЛайн»; в – установка системы имплантации с новым 
протезом; г – срезание нитей с держателя для извлечения системы имплантации; д – вид на комплекс «протез-в-про-
тез» (обозначен стрелкой) со стороны левого предсердия; е – то же со стороны левого желудочка

Fig. 5. An in vitro evaluation of the implantation technique: a – the bovine heart with the implanted the UniLine prosthesis 
(indicated by the arrow); б – the dissection of the UniLine leaflets; в – the installation of the implantation system with the new 
prosthesis; г – the cutting of the threads from the holder to extract the implant system; д – a view of the complex «valve-in-
valve» (indicated by an arrow) from the left atrium; е – the same, from the left ventricle

д е

а

в

б

г



76

ВЕСТНИК ТРАНСПЛАНТОЛОГИИ И ИСКУССТВЕННЫХ ОРГАНОВ  том XIX   № 2–2017

створки и полным сохранением задней створки 
митрального клапана, в качестве модели «несосто-
ятельного» протеза, требующего реоперации. Для 
замены данного протеза был использован прототип 
разрабатываемого устройства типоразмера 28 мм 
(0,028 мм). В качестве дилататора использовали 
баллон для вальвулопластики Z-MED 30x4, с мак-
симальным рабочим давлением 4 атм. Для точного 
позиционирования при имплантации баллон был 
закреплен посредством фиксатора в просвете крим-
пированного протеза. В имплантированном протезе 
«ЮниЛайн» для исключения влияния створчатого 
аппарата на раскрытие протеза производили его пол-
ное иссечение. На протез «ЮниЛайн» по верхнему 
краю, в месте нахождения стоек каркаса, были на-
ложены два направляющих шва нитью Ethibond 2/0.

Процесс имплантации заключался во введении 
внутрь каркаса протеза «ЮниЛайн» собранной 
системы доставки, состоящей из комплекса «дер-
жатель–баллон–протез», по подшитым направля-
ющим швам с их дальнейшей фиксацией. Система 
доставки, а также герметизирующая манжета на 
имплантируемом клапане позволили точно имплан-
тировать протез в отношении глубины имплантации 
в каркас «несостоятельного» протеза. Раскрытие 
протеза производилось путем нагнетания физиоло-
гического раствора в баллон системы доставки с ис-
пользованием стандартного шприца-индефлятора 
до давления 3 атм (303 975 Па). После полного рас-
ширения протеза систему доставки и баллон удаля-
ли путем срезания трех фиксирующих ее узлов.

В целом процедура оценки методики импланта-
ции продемонстрировала состоятельность подхода. 
Использование разработанного держателя в ком-
плексе с баллонной системой придания конечной 

формы позволило четко контролировать положение 
разрабатываемого протеза на протяжении всей про-
цедуры. Герметизирующая манжета, выступающая 
в роли дополнительного «упора» при имплантации, 
также оказала существенное влияние на эргономи-
ку процедуры.

ЗАКлЮчеНие
Проведенные испытания демонстрируют состо-

ятельность разрабатываемой конструкции, предна-
значенной для замены несостоятельного протеза 
клапана сердца по типу «протез-в-протез». Опи-
санные результаты оценки надежности бесшовного 
способа фиксации, гидродинамических характе-
ристик, методики имплантации in vitro доказыва-
ют перспективность и обоснованность проведения 
дальнейших доклинических испытаний.
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