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ПОЛИМЕРНЫЕ ПРОТЕЗЫ КЛАПАНОВ СЕРДЦА: 
СОСТОЯНИЕ И ПЕРСПЕКТИВЫ
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ФГБНУ «Научно-исследовательский институт комплексных проблем 
сердечно-сосудистых заболеваний», Кемерово, Российская Федерация

Идея создания полимерного клапана сердца, обладающего высокой прочностью и биосовместимостью, 
берет свое начало в 60-х годах. С тех пор исследовано множество полимерных соединений, однако так и 
не было найдено решение данной проблемы. В последние годы в связи с развитием технологий синтеза 
высокомолекулярных соединений появились новые полимеры, обладающие потенциалом для решения 
данной проблемы, о чем свидетельствует ряд публикаций, описывающих экспериментальные и клини-
ческие данные. Тем не менее поиск полимера для основы створчатого аппарата протеза клапана сердца не 
теряет своей актуальности ввиду изученных недостатков и отсутствия доказательной базы, подтвержда-
ющей долгосрочную безопасность таких изделий. В настоящем обзоре представлены первые результаты 
исследования полимерных протезов клапанов сердца на основе нанокомпозитного полимера из поли-
эдрических олигомерных силсесквиоксановых наночастиц и поликарбонатномочевинного уретанового 
полимера POSS-PCU, поли(стирол-блок-изобутилен-блок-стирола) – SIBS, политетрафторэтилена PTFE 
и др., возможность получения новых сополимеров и композитов на базе полимеров олефинового ряда и 
полиэстеров, продемонстрирована идея создания материала с заданной трехмерной микроархитектурой, 
определяющей анизотропию и необходимые механические свойства.
Ключевые слова: полимерный протез клапана сердца, поли(стирол-блок-изобутилен-блок-стирол), 
полиэдральный олигомерный силсесквиоксан.
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The idea of creating a polymer heart valve, which has high strength and biocompatibility, occurs in the 60’s. 
Since then, many polymer compounds have been investigated, but no solution has been found for this problem. 
In recent years, in connection with the development of technologies for the synthesis of high-molecular com-
pounds, new polymers have appeared that can solve this problem, as evidenced by a number of publications 
describing experimental and clinical data. Nevertheless, the search for a polymer for the valve stem of the val-
vular valve body does not lose its relevance due to the defi ciencies studied and the lack of evidence confi rming 
the long-term safety of such products. This review presents the fi rst results of a study of polymer heart valves 
prostheses based on a nanocomposite polymer from polyhedral oligomeric nanoparticles of silicosioxane and 
polycarbonate urethane polymer POSS-PCU, polystyrene block-isobutylene-block-styrene SIBS, PTFE po-
lytetrafl uoroethylene, copolymers and composites based on olefi n polymers series and polyesters, the idea of 
creating a material with a given three-dimensional microarchitecture that determines the anisotropy and the 
necessary mechanical properties.
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ВВЕДЕНИЕ
Ежегодно в мире имплантируют порядка 

300 000–400 000 протезов клапанов сердца [1], 
причем, основываясь на тенденции к увеличению 
числа дегенеративных клапанных пороков в свя-
зи с возрастанием средней продолжительности 
жизни и общего старения населения в развитых 
странах [2], следует ожидать прирост кардиохирур-
гических операций. На сегодняшний день в кли-
нической практике используют два основных вида 
протезов: механические и биологические [3, 4]. 
Первые изготовлены полностью из синтетических 
материалов и имеют ригидный клапанный аппарат, 
вторые – из комбинации синтетических материалов 
и химически обработанной ткани биологического 
происхождения.

Одним из основных недостатков механических 
клапанов сердца является необходимость перманен-
тной антикоагулянтной терапии [5], направленной 
на снижение риска развития тромбоэмболических 
осложнений. Синтетическая природа материала, из 
которого изготавливаются такие протезы, оказывает 
влияние на свертывающую систему крови, вызы-
вая тромбообразование [6]. Кроме того, поток кро-
ви через механические клапаны способен создавать 
высокие сдвиговые напряжения, которые могут по-
вредить элементы крови и инициировать агрегацию 
тромбоцитов, приводящую к образованию тромбов, 
с критическими последствиями для пациента [7]. По-
мимо всего прочего, ригидная структура створчатого 
аппарата (в большинстве случаев пиролитический 
углерод) не позволяет создавать малоинвазивные 
транскатетерные протезы [8] за счет необходимос-
ти «сжатия» всего протеза в систему доставки, что 
требует использования эластичного створчатого ап-
парата.

По сравнению с механическими клапанами био-
протезы показывают лучшую гемодинамику ввиду 
их сходства с естественными эластичными створ-
чатыми клапанами и не требуют пожизненной ан-
тикоагулянтной терапии, однако их долговечность 
ограничена процессами кальцификации и дегене-
рации [3]. Основными факторами развития дис-
функции протезов являются ограниченный запас 
механической прочности консервированного био-
логического материала, иммунный ответ реципиента 
на чужеродную ткань, а также токсическое и каль-
ций-инициирующие действие консерванта [9]. Как 
итог, у пациента развивается дисфункция протеза, 
приводящая к образованию повторного стеноза или 
недостаточности, и пациенту требуется повторная 
операция [10].

Несмотря на то что в течение нескольких деся-
тилетий механические и биологические протезы 
клапанов сердца стабильно находят применение в 
клинической практике и продолжают непрерывно 

совершенствоваться, до сих пор не найдено решение, 
подходящее для пациентов различных возрастных 
групп, позволяющее отказаться от антикоагулянтной 
терапии, избежать повторных операций. Тканевая 
инженерия, несмотря на существенное развитие за 
последние годы [11], на сегодняшний день также 
не может предложить универсального решения для 
конкретного пациента ввиду высокой стоимости и 
малой изученности безопасности клеточных техно-
логий для человека.

Альтернативу существующим протезам могут 
представить полимерные клапаны сердца, сочетая в 
себе долговечность механических клапанов и высо-
кую гемосовместимость биопротезов [12].

Выбор материала является решающим фактором 
при разработке протеза, поскольку его свойства оп-
ределяют прочность и биосовместимость изделия. 
Такие материалы не должны провоцировать обра-
зование тромбов и тромбоэмболий, активировать 
фибринолиз, вызывать иммунную реакцию, повреж-
дать белки и форменные элементы крови, нарушать 
электролитный состав крови, обладать токсическим, 
аллергенным или канцерогенным действием [13]. 
Определяющими факторами гемосовместимости 
материала являются химическое строение поверх-
ности, микроструктура поверхности, молекулярная 
подвижность, склонность материала к биодеграда-
ции и кальцификации, макроструктура и топография 
поверхности.

Первые мировые клинические исследования 
клапанов лепесткового типа на основе полимерных 
материалов относятся к середине 1950-х годов [13], 
в СССР однолепестковый протез клапана сердца 
был впервые создан в 1958 году [14], трехлепест-
ковый – в 1962-м, первая имплантация проведена 
в 1963-м году [15]. Ранние эксперименты не имели 
положительного результата по причине отсутствия 
условий для синтеза полимера с удовлетворитель-
ными характеристиками и несовершенств спосо-
бов изготовления изделий. Лепестковые клапаны, 
работающие на двойной изгиб, в экспериментах 
in vitro, исключающих биологический фактор и 
имитирующих количество циклов, в десятки раз 
превышающее число сердечных сокращений, раз-
рушались за период, эквивалентный 1–6 годам ра-
боты сердца [16]. Ввиду полученных негативных 
результатов исследования, связанные с разработкой 
полимерных клапанов сердца, были остановлены. 
И возобновились лишь к настоящему времени, когда 
появилось значительное число полимерных мате-
риалов, имеющих потенциал применения в данной 
области (табл.). Поскольку изделия на их основе 
должны обладать целым комплексом необходимых 
свойств, поиск «идеального» полимера является 
сложной задачей, которая не теряет своей актуаль-
ности и сегодня.
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ПОЛИСИЛОКСАНЫ
Материалы на основе полисилоксанов (1) бла-

годаря своим уникальным свойствам давно нашли 
практическое применение в медицинских изделиях, 
в частности при создании имплантатов различного 
назначения: контактных линз, мембран и трубок для 
диализа, покрытий поверхностей, контактирующих 
с кровью.

 

— Si — O —

CH3

CH3

n  (1)

Очищенные от низкомолекулярных примесей 
силиконовые резины обладают достаточно высокой 
тромборезистентностью [12]. В 1960-х годах силикон 
за его эластичность и высокую биосовместимость 
был выбран в качестве материала для первых экспе-
риментальных полимерных клапанов. Однако в кли-
нических исследованиях полисилоксановых протезов 
было обнаружено тромбообразование и утолщение 
створок клапана. Силикон in vivo подвергался струк-
турным разрушениям, что значительно ограничива-
ло сроки функционирования изделий [17]. Другие 
работы также показали недостаточную прочность 
силиконовых и полиэфирных каучуков в экспери-

Таблица
Материалы, исследованные при разработке полимерных клапанов сердца

Materials studied in the development of polymeric valvular valves
Материал Преимущества Недостатки Комментарии Источник
Силикон Хорошая гибкость и биосов-

местимость
Недолговечность, 
деформации 
и утолщение 
створок; разрывы; 
тромбообразование

Зафиксированы структурные наруше-
ния и нарушения гемодинамических 
показателей и стабильности клапанов 
во время клинического эксперимента

[17, 18]

PTFE Хорошие гемодинамические 
показатели

Низкая резистент-
ность к тромбоэм-
болии и кальцифи-
кации; уплотнение 
створок

Было обнаружено, что PTFE неприго-
ден для развития полимерных клапа-
нов из-за серьезных осложнений

[19–27]

PUs
– Polyester 
urethane

– PEU

– PCU

Хорошая вязкоупругость

Хорошая устойчивость 
к гидролизу

Хорошая устойчивость 
к гидролизу и окислению

Восприимчивость 
к гидролизу

Низкая устойчи-
вость к окислению

Склонность 
к кальцификации

Биодеградация и кальцификация – 
основные проблемы нескольких ис-
следований in vitro и in vivo

[28]
[29]

[30]

[28, 31]

PVA Хорошие механические 
свойства

Не подходит для 
литья под давле-
нием

Механические свойства удовлетвори-
тельны, но необходима дополнитель-
ная оценка других характеристик

[32, 33]

SIBS Устойчивость к окислению 
и гидролизу, биостабильность

Тромбообразование Обладая устойчивостью к окислению 
и гидролизу, биостабильностью 
и минимальным тромбообразованием, 
представляет собой потенциальный 
материал

[34–36]

SIBSx Высокая устойчивость 
к гидролизу и окислению, 
тромборезистентность

К настоящему 
времени 
не обнаружено

Необходимы дополнительные иссле-
дования для подтверждения преиму-
ществ данной структурной модифи-
кации

[37–39]

PDMS–
PHMO
PU

Хорошая биостойкость 
и механические свойства 
Хорошая устойчивость 
к окислению и кальцифика-
ции

Сложности 
при изготовлении

Необходимы дополнительные иссле-
дования для подтверждения преиму-
ществ данной структурной модифи-
кации

[40, 41]

POSS–PCU
наноком-
позит

Отличная стойкость 
к окислению, гидролизу 
и кальцификации; отличная 
биосовместимость; антитром-
богенность

К настоящему 
времени 
не обнаружено

В настоящее время ведется разработ-
ка клапанов сердца на основе 
POSS-PCU ввиду их потенциально 
улучшенной биосовместимости 
и биостабильности

[42–44]
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ментах in vivo [18]. В ходе проведения исследований 
стало очевидным, что биостабильность критически 
зависит от партии полимера, а также от точного ди-
зайна изделия и состояния поверхности. Интерес к 
дальнейшим исследованиям полимерных клапанов на 
основе полисилоксанов исчез по причине неудач их 
клинического применения. Поэтому современных ра-
бот, посвященных данной тематике, практически нет.

ПОЛИТЕТРАФТОРЭТИЛЕН (PTFE)
Политетрафторэтилен (PTFE) (2), широко извест-

ный под торговым названием Tefl on, является высо-
кокристалличным фторсодержащим гомоцепным поли-
мером. Его инертность и низкая поверхностная энергия 
определяются прочностью связей C-C и C-F, и в свою 
очередь, объясняют хорошую биосовместимость и воз-
можность применения полимера в медицине.

 

— C — C —

F F

F F n

 (2)

Благодаря своим свойствам политетрафторэтилен с 
успехом применяется при изготовлении имплантатов 
для сердечно-сосудистой и общей хирургии, стомато-
логии, офтальмологии. Тефлон считается наиболее 
пригодным материалом для производства искусст-
венных кровеносных сосудов и кардиостимуляторов. 
Сосудистые графты из политетрафторэтилена, моди-
фицированные различными способами с целью повы-
шения тромборезистентности материала, в настоящее 
время продаются под торговым названием Gore-Tex, в 
России изготавливаются компанией «Экофлон».

Эластичные трехстворчатые тефлоновые тканые 
протезы клапана сердца в разных вариациях соста-
ва и формы были имплантированы 23 пациентам. 
Клапаны имели тенденцию становиться жесткими 
по причине кальцификации полимерного материала, 
в результате чего отмечалась регургитация. Однако 
тотальной кальцификации ткани не наблюдалось, 
имелись лишь точечные кальциевые отложения [19]. 
Опыт советских ученых показал быструю кальцифи-
кацию створок из тканого PTFE, и как результат – 
ранние дисфункции протезов, на основании чего в 
1964 году имплантация лепестковых протезов была 
прекращена [45].

Результаты имплантирования клапанов на осно-
ве расширенного политетрафторэтилена (ePTFE – 
тефлона, изготовленного специальным способом) 
овцам показали умеренную скорость кальцифика-
ции [17]. На основании полученных результатов ав-
торы заключают, что кальциевые отложения связа-
ны с комиссуральной областью и природой самого 
полимера.

Несмотря на указанные недостатки, створки из 
ePTFE марки Gore-Tex и компании «МедИнж» до 

сих пор используются для протезирования легочно-
го клапана [21–24, 46]. Исследователи утверждают, 
что имплантация легочного двустворчатого клапа-
на из PTFE является безопасной и эффективной и 
демонстрирует приемлемые характеристики у 245 
пациентов суммарно в разных работах в течение про-
межуточного периода [21, 25, 26]. Т рансапикальная 
имплантация протеза аортального клапана на основе 
пористого ePTFE компании «МедИнж» (рис. 1) была 
проведена 26 пациентам, непосредственные и сред-
не-отдаленные результаты клинических испытаний 
следует считать успешными [27].

Были изучены ближайшие результаты имплан-
тации ePTFE-клапанов 13 пациентам в аортальную 
позицию, у половины пациентов отмечена умеренная 
аортальная недостаточность, реоперации не требо-
вались [47]. Однако необходимы долгосрочные на-
блюдения для оценки отдаленных последствий такой 
имплантации.

Полимерные транскатетерные клапаны на основе 
ePTFE, модифицированного сополимером 2-метак-
рилоксиэтилфосфорилхолина и бутилметакрилата, 
были имплантированы 8 овцам в легочную пози-
цию. Результаты эксперимента показали хорошую 
раннюю функцию протеза и отсутствие кальцифи-
кации и тромбообразования при макроскопическом 
изучении [48]. С целью улучшения характеристик и 
расширения спектра применения медицинских изде-
лий из PTFE поверхность полимера модифицируют 
различными способами: покрывают сополимерами 
на основе акриловой кислоты, 4-винилпиридина, 
1-винилимидазола [49, 50], коллагеном [50], гепа-
рином [51], фибронектином и фосфорилхолином [52] 
и др. Модифицирование позволяет повысить био-
совместимость политетрафторэтилена, снизить риск 
тромбообраования и кальцификации, за счет созда-
ния гидрофильной, функциональной поверхности 
увеличить клеточную адгезию.

Рис. 1. Полимерный клапан на основе ePTFE компании 
«МедИнж» для транскапиальной имплантации [24]

Fig. 1. Polymer valve based on ePTFE from the company 
«MedInzh» for transcapital implantation [24]
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Из-за высокой вязкости расплава PTFE требует 
отличных технологий обработки, чем те, которые 
используются для большинства термопластов. Час-
то используются методы, более подходящие для ме-
таллов, в частности компрессионное формование, 
холодное прессование. В медицинских устройствах, 
например, в сосудистых трансплантатах, обычно ис-
пользуется микропористый ePTFE (рис. 2). Клапаны 
из ePTFE изготавливают путем соединения несколь-
ких слоев анизотропно.

ПОЛИУРЕТАНЫ
Полиуретановые полимеры широко используются 

в качестве деталей эндопротезов сердца и эндопроте-
зов клапанов сердца благодаря их высокой гемосов-
местимости. Впервые полимерный клапан на основе 
полиуретана был успешно имплантирован человеку в 
1959 году [53]. С химической точки зрения полиуре-
таны – это гетероцепные полимеры, макромолекула 
которых содержит незамещенную и/или замещенную 
уретановую группу —N(R)—C(O)O—, где R – Н, ал-
килы, арил или ацил. В макромолекулах полиурета-
нов также могут содержаться простые и сложноэфир-
ные функциональные группы, мочевинная, амидная 
группы и некоторые другие функциональные группы, 
определяющие комплекс свойств этих полимеров. 
Сегментированный характер таких материалов поз-
воляет изменять химию полимеров для достижения 
как эластичности, так и механической прочности из-
делий. Сердечные клапаны на основе полиуретанов 
способны обеспечивать более 800 миллионов циклов 
в испытаниях in vitro, что эквивалентно 20 годам 
естественного функционирования [54]. Вместе с тем 
большое число исследований свидетельствует о про-
блемах, возникающих при использовании полиуре-
тановых материалов, связанных с кальцификацией 
и тромбозом [55–57].

Оценка кальцификации in vitro и in vivo обна-
ружила влияние низкомолекулярных компонентов, 
содержащихся в полиуретановых полимерах, так 
как после экстракции метанолом и хлороформом 

остаточных низкомолекулярных соединений – по-
тенциальных центров минерализации – материал 
показал меньшую степень кальцификации. Кроме 
того, в долгосрочной перспективе полиуретаны, в 
частности полиэфир-уретаны (PEU) и полиэфир-
уретановые мочевины (PEUU) (III), оказались не-
устойчивы, поскольку содержат в своей структуре 
связи, восприимчивые к гидролитической и окисли-
тельной деградации [57], влиянию ионов металлов, 
ферментов [29] и механического напряжения. Таким 
образом, успешность модели клапана в тестах in vitro 
еще не гарантирует отсутствия деградации в экспе-
риментах in vivo [58].

 НО Н
m

О
 (3)

В течение последних лет в химии полиуретанов 
медицинского применения произошли значитель-
ные изменения, в результате чего удалось достичь 
улучшений в отношении устойчивости полимеров 
к гидролитическим процессам, которые становятся 
причинами ранних дисфункций клапанов на основе 
полиуретана с мягкими полиэфирными сегментами. 
К современным полиуретановым полимерам отно-
сятся поликарбонатные уретаны (PCU) [59], поли-
карбонатные уретановые мочевины (PCUU) (4), ма-
териалы на основе поликарбоната, которые содержат 
полиэдрические олигомерные наночастицы силcе-
сквеоксана (POSS-PCUU) (5) и полисилоксановые 
мягкие сегменты (PSUs) (6).
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Рис. 2. Конструкция трехстворчатого клапана на основе ePTFE для транскатетерной доставки [3]

Fig. 2. Three-leaf valve design based on ePTFE for transcatheter delivery [3]
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НО — (CH2)4 — Si — O — Si — (CH2)4 — ОН

CH3

CH3

CH3
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Полимерные клапаны на основе PCU были иссле-
дованы при использовании в различных позициях в 
экспериментах на животных. Наблюдали умеренную 
кальцификацию и утолщение створок по сравнению 
с клапанами из биологического материала, где сте-
пень кальцификации была критичным фактором [60]. 
Высокая тромбогенность полимеров объясняется ше-
роховатостью поверхности материала [28].

Высокую биостабильность продемонстрировали 
полимерные клапаны на основе полисилоксановых 
полиуретанов (PSUs) [40]. Полидиметилсилоксан 
(PDMS), который обеспечивает хорошую термиче-
скую и окислительную стабильность, был включен в 
основную цепь PU в присутствии полигексаметилен-
оксида (PHMO). Также было проведено модифици-
рование поверхности полиуретанового полимера 
графт-полимеризацией PDMS. In vitro тесты показали 
снижение риска кльцификации материала и повыше-
ние биостабильности [41]. Необходимо проведение 
in vivo экспериментов для подтверждения перспектив-
ности такого способа модифицирования, поскольку в 
ранних клинических исследованиях полисилоксано-
вые полимеры не показали позитивного результата.

НАНОКОМПО ЗИТНЫЙ 
ПОЛИМЕР НА ОСНОВЕ 
ПОЛИЭДРИЧЕСКИХ ОЛИГОМЕРНЫХ 
СИЛСЕСКВИОКСАНОВЫХ НАНОЧАСТИЦ 
И ПОЛИКАРБОНАТНОМОЧЕВИННОГО 
УРЕТАНОВОГО ПОЛИМЕРА (POSS-PCUU)

Успехи в развитии новых методов синтеза и 
структурного модифицирования полимеров, а также 
появление новых технологий, таких как нанотехно-
логии, способствовали разработке биоматериалов 
c уникальными свойствами. Группой исследовате-
лей был разработан инновационный нанокомпо-
зитный полимер на основе полиэдрических олиго-
мерных силсесквиоксановых (POSS) наночастиц и 
поликарбонатномочевинного уретанового полиме-
ра [42]. Этот новый нанокомпозит показал отлич-
ную биостабильность [43], антитромбогенность, 
[43] высокие физико-механические характеристики 
и эластичность профилей, а также устойчивость к 
кальцификации [44]. Более того, исследование по-
казало самоэндотелиализацию материала in situ. Эти 
свойства делают новый нанокомпозит перспектив-
ным для создания полимерных клапанов.

Клапаны POSS-PCUU (рис. 3) изготавливают-
ся методом погружения форм в раствор полимера 
и дальнейшим высушиванием, хотя были сделаны 
попытки использовать и электрораспыление.

ПОЛИВИНИЛОВЫЙ СПИРТ (PVA)
Исследователи относят поливиниловый спирт 

(PVA) к перспективным материалам для изготовле-
ния протезов клапанов сердца за его хорошие меха-
нические свойства, однако биостабильность полиме-
ра и устойчивость к кальцификации в экспериментах 
in vitro и in vivo до сих пор не изучены [32, 33, 61, 62]. 
Критичным фактором может оказаться склонность 
полимера к биодеградации. Для снижения риска дан-
ного процесса необходимо введение дополнительных 
сшивающих агентов в структуру или особые усло-
вия синтеза, что в конечном итоге может привести к 
снижению биосовместимости изделий на его основе.

Также следует упомянуть работу Baaijens [63] от-
носительно олефинового материала, сшитого эти-
лен-пропилен-диеномономерного (EPR) каучука (7). 
Клапаны были изготовлены из нескольких слоев 
эластомера, армированного волокнами, и показали 
хорошие механические свойства.
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Рис. 3. Прототип трехстворчатого сердечного клапана на 
основе POSS-PCUU [12]

Fig. 3. Three-leaf valve design based on ePTFE for transca-
theter delivery [12]
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ПОЛИ(СТИ РОЛ-БЛОК-ИЗОБУТИЛЕН-БЛОК-
СТИРОЛ) (SIBS)

Еще одним новым потенциальным материалом 
для создания полимерного клапана является поли 
(стирол-b-изобутилен-b-стирол) (см. формулу 8), из-
вестный как SIBS, производимый компанией Innovia. 
Поли (стирол-блок-изобутилен-блок-стирол) (SIBS) 
обладает высокой устойчивостью к окислению, гид-
ролизу и ферментативной атаке и имеет механиче-
ские свойства, промежуточные между силиконами и 
полиуретанами [35, 36].

SIBS использовался при изготовлении протезов с 
или без армирования волокнами. Пропитанные SIBS 
сетки Дакрона толщиной 240 мм не показали значи-
тельного различия в тромбогенности по сравнению c 
биологическими протезами сердечных клапанов [64]. 
SIBS также показал удовлетворительную подходя-
щую механическую прочность в тестах in vitro, с бо-
лее чем 350 миллионами циклов. Однако ранние по-

пытки хирургических имплантаций клапанов сердца 
оказались неудачными ввиду изменений в структуре 
материала изделия, которые сопровождались тромбо-
образованием и кальцификацией [65]. В результате 
возникла необходимость модификации полимера с 
целью улучшения физико-механических характерис-
тик для использования SIBS в качестве материала для 
кардиоваскулярного протезирования. Innovia разра-
ботала кроссинговую версию xSIBS (см. формулу 9; 
рис. 4), предназначенную для того, чтобы избежать 
необходимости армирования волокон и улучшить 
прочностные свойства самого полимера [40]. Кроме 
того, исследователи отмечают улучшение гемоди-
намики и снижение тромбогенности материалов на 
основе xSIBS [38, 39].

С целью улучшения гемосовместимости SIBS 
полимер был покрыт различными фосфолипидами. 
Некоторые из предложенных форм обработки ока-
зались перспективными для дальнейшего приме-

а б

Рис. 4. а – модель клапана на основе SIBS; б – оптимизированная модель клапана на основе xSIBS [34]

Fig. 4. а – valve model based on SIBS; б – optimized valve model based on xSIBS [34]
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нения [66]. Для повышения тромборезистентности 
материала на основе SIBS осуществляли его гепа-
ринизацию [67, 68].

Первые клапаны на основе SIBS изготавлива-
лись путем пропитки ткани Дакрона полимером, 
растворенным в толуоле, с последующей сушкой на 
воздухе. Хирургически имплантируемые клапаны с 
использованием этого материала были изготовлены 
путем заполнения форм из алюминиевого сплава. 
Для формирования изделий на основе SIBS были 
также использованы и другие методы, включая ком-
прессионное формование, литье под давлением и 
термоформование [37].

ПЕРСПЕКТИВЫ ТЕХНОЛОГИИ 
ПОЛИМЕРНЫХ ПРОТЕЗОВ

Помимо продемонстрированных выше преиму-
ществ полимерных протезов, заключающихся в 
возможности сочетания положительных свойств 
механических и биологических клапанов, данная 
технология открывает возможность создания створ-
чатого аппарата клапана (скафолда) с включением 
в состав полимерной конструкции различных слоев 
и частиц материалов с заданными химическими и 
механическими свойствами. Наиболее простой при-
мер такой конструкции – включение в центральный 
слой армирующей сетки на основе особо прочных 
материалов, другим вариантом является использова-
ние армирующих волокон, контроль расположения 
которых позволит создавать материал с заданными 
анизотропными свойствами. Более перспективной 

является идея создания материала с заданным 3D-
паттерном на макроуровне, что позволит управ-
лять анизотропией материала в различных слоях 
и участках створчатого аппарата за счет контроля 
толщины нити полимера, ее кривизны и направле-
ния. Подобный подход делает возможной глубокую 
оптимизацию энергетической эффективности клапа-
на (гидродинамических показателей), а также рас-
пределения механического напряжения, лежащих в 
основе его долговечности. Фактически речь идет о 
перспективах использования технологии 3D-печати 
полимеров, дальнейшая экстраполяция которой на 
микроразмерный уровень способна в корне изменить 
концепцию использования материалов в медицинс-
ких задачах в целом, и в кардиохирургических ме-
дицинских устройствах в частности. В литературе 
данное направление имеет название «решетчатые 
материалы» (lattice materials) [69–73]. Основной при-
нцип заключается в создании 3D-паттерна на базе 
трехмерной модели ячейки с заданными механиче-
скими свойствами в направлении предполагаемой 
деформации (рис. 5). Исходно идея зародилась в аэ-
рокосмической промышленности, в попытке создать 
легкие высокопрочные материалы на основе кера-
мики и металлов, и позже была с успехом частично 
реализована в задачах ортопедии и нейрохирургии – 
в имплантатах, замещающих костную ткань. Тем 
не менее данный подход может быть использован и 
для полимеров с использованием микростереоли-
тографии или селективного лазерного спекания и 
микроинжекции.
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Рис. 5. «Решетчатые материалы»: а – 1,6-гександиолдиакрилат (HDDA); б – трубчатый металл Ni-P; в – трубчатая 
алюминиевая керамика; г – твердая алюминиевая керамика; д–з – соответствующие снимки с увеличением

Fig. 5. «Lattice materials»: а – 1,6-hexanediol diacrylate (HDDA); б – tubular metal of Ni-P; в – tubular aluminum ceramics; 
г – solid aluminum ceramics; д–з – corresponding images with magnifi cation
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Логично полагать, что в условиях неоднородности 
и отсутствия исходной идентичности биологического 
материала будущее протезов клапанов сердца тес-
но связано с развитием технологий формирования 
скафолдов. Помимо всего прочего, использование 
полимерного створчатого аппарата из недеградиру-
емого полимера в качестве подложки не исключает 
покрытия на основе биорезорбируемого полимера 
с лекарственным содержимым, что может оказать-
ся полезным на ранних послеоперационных этапах 
ввиду воспаления, развивающегося на фоне масш-
табного вмешательства.

ПЕРСПЕКТИВЫ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ НОВЫХ 
ПОЛИМЕРОВ/МОДИФИКАЦИЙ

Наиболее перспективными полимерными мате-
риалами для использования при создании клапанов 
сердца являются полимеры, представляющие собой 
сополимеры и композиты, объединяя преимущест-
ва нескольких классов химических веществ. Ком-
бинация структурных фрагментов различного типа 
(«мягких» и «жестких» участков) позволяет получать 
соединения, обладающие комплексом уникальных 
свойств: необходимой биостабильностью, гемосов-
местимостью, улучшенными физико-механическими 
характеристиками по сравнению с гомополимерами. 
Методы сополимеризации, графт-полимеризации, 
широко использующиеся сегодня для модифициро-
вания материалов различного применения, являются 
одним из самых актуальных направлений развития 
современной науки о полимерах. Среди известных 
в настоящее время веществ для создания полимер-
ного клапана сердца особый интерес представляют: 
нанокомпозитный полимер на основе полиэдриче-
ских олигомерных силсесквиоксановых наночастиц и 
поликарбонатномочевинного уретанового полимера 
(POSS-PCUU) и триблоксополимер на основе сти-
рола и изобутилена SIBS. Кроме того, перспективно 
направление, связанное с сополимеризацией поли-
карбонатуренатов с другими биологически инертны-
ми полимерами. Возможно также включение жестких 
биостабильных участков, таких как полиметилметак-
рилат, в структуру эластомеров для придания послед-
ним потенциальной циклостойкости и устойчивос-
ти к процессам биодеградации. Модифицирование 
поверхностей известных полимерных материалов 
различными биополимерами также представляет ин-
терес как способ повышения их гемосовместимости.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Идея использования синтетических эластичных 

полимерных материалов в основе створчатого аппа-
рата клапанов обладает потенциалом для решения 
фундаментальных проблем биосовместисости и дол-
говечности протезов клапанов сердца. В то же время 
помимо объединения преимуществ существующих 

механических и биологических протезов данная тех-
нология способна в корне изменить подходы к проек-
тированию и производству медицинских изделий за 
счет создания ткани с заданной структурой и свойс-
твами. Кроме того, недеградируемая полимерная ос-
нова с модифицированной поверхностью не исклю-
чает использования в тканевой инженерии. Несмотря 
на все потенциальные преимущества, все же стоит 
отметить, что за прошедшие 50 лет эта проблема так 
и не была успешно решена в клинической практи-
ке, однако развитие высокомолекулярной химии и 
появление полимеров нового поколения открывает 
перспективы для дальнейших клинических иссле-
дований полимерных клапанов сердца. По мнению 
авторов настоящей статьи, в поиске материала для 
протезов клапанов сердца акцент стоит сделать на 
синтез сополимерных соединений и поиск эффектив-
ных комбинаций полимерных фрагментов известных 
соединений различного типа, таких как полиуретаны, 
полимеры олефинов ого ряда и полиэстеры.
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