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Основные положения
• Продемонстрирован метод неинвазивной оценки подвижности и деформации проволочного ком-

понента биопротеза во время сердечного цикла с использованием разработанного математического 
алгоритма. Впервые показаны результаты численного анализа перемещений проволочного элемента 
биопротеза «ТиАра». Разработанный метод возможно применять для других медицинских изделий. 

НЕИНВАЗИВНЫЙ МЕТОД АНАЛИЗА ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ IN VIVO 
БЕСКАРКАСНОГО ПРОТЕЗА КЛАПАНА СЕРДЦА «ТИАРА»

Цель
Разработать метод неинвазивной оценки подвижности и деформации прово-
лочного компонента биопротеза клапана аорты в ходе сердечного цикла на 
основе математической обработки медицинских графических данных.

Материалы 
и методы

Основой для анализа стали данные мультиспиральной компьютерной томо-
графии пациента П. (мужчина, 66 лет), которому имплантирован биопротез 
«ТиАра» (ЗАО «НеоКор», Кемерово). С использованием встроенных ин-
струментов программного пакета Mimics (Materialize, Бельгия) на основа-
нии рентгенологической плотности реконструировали в виде 3D-моделей 
пять стадий движения проволочного компонента исследуемого биопротеза. 
Различия между моделями, характеризующее их деформацию в ходе сердеч-
ного цикла, оценивали количественно, используя собственный алгоритм в 
среде Matlab (The MathWorks, США), вычисляя расстояние между аналогич-
ными точками. Дополнительно полученную информацию о перемещениях 
использовали при численном исследовании напряженно-деформированного 
состояния 3D-модели опорного каркаса методом конечных элементов в среде 
Abaqus/CAE (Dassault Systèmes SE, Франция).

Результаты

Продемонстрированный метод оценки подвижности проволочного элемен-
та биопротеза позволил количественно оценить биомеханику исследуемого 
бескаркасного биопротеза клапана сердца «ТиАра» в динамике на основе 
неинвазивного клинического инструмента – мультиспиральной компьютер-
ной томографии. Перемещения, которые претерпевает биопротез во время 
сердечного цикла (максимальное значение – 2,04 мм в радиальном направ-
лении от центра), на примере данного пациента являются сопоставимыми с 
движением корня аорты здорового пациента. По приведенным результатам 
численного моделирования напряженного состояния проволочного компо-
нента биопротеза не выявлено высоких амплитуд данного показателя (пи-
ковое значение – 564 МПа), способных вызвать критические для целост-
ности каркаса состояния, что позволяет сделать вывод, подтверждающий 
конструктивную безопасность биопротеза в реальных условиях эксплуа-
тации, характеризуемых асимметричными, неравномерными нагрузками. 
Кроме того, деформации, возникающие в процессе функционирования 
исследованного протеза, аналогичны по амплитудам перемещениям корня 
аорты, описанным в литературе, что свидетельствует о реализации основ-
ной особенности бескаркасного биопротеза – обеспечения физиологичной 
биомеханики цикла «систола – диастола».

Заключение
Представленный метод качественной компьютерной оценки перемещения 
каркасных элементов заместителей клапанов сердца на примере биопроте-
за «ТиАра» показывает состоятельность как инструмент исследования их 
функционирования.
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Aim
To develop a method for non-invasive assessment of the mobility and deformation 
of the wire element of the aortic heart valve bioprosthesis in the cardiac cycle 
based on mathematical processing of visual medical data.

Methods

Multidetector computed tomography data of patient P. (male, 66 years old), who 
received the “TiAra” aortic bioprosthesis (NeoCor CJSC, Kemerovo), were used 
for the study. Using the built-in tools in the Mimics Medical Image Processing 
Software (Materialize, Belgium), based on the radio density, 5 stages of movement 
of the wire element of the bioprosthesis were reconstructed in the form of 
3D-models. The differences between the models, characterizing deformation 
in the cardiac cycle, were quantitatively assessed using a proprietary Matlab 
algorithm (The MathWorks, USA), calculating the distance between similar 
points. Moreover, obtained data on displacements was used in the numerical study 
of the stress-strain state of a 3D-model of the wire element by the finite element 
method in the Abaqus/CAE software (Dassault Systèmes SE, France).

Results

The proposed method for assessing the mobility of the wire element made it 
possible to quantitatively evaluate the biomechanics of the “TiAra” stentless 
bioprosthesis based on multidetector computed tomography, a non-invasive 
clinical tool. The movements that the bioprosthesis undergoes during the cardiac 
cycle (the maximum value is 2.04 mm in the radial direction) are comparable to 
the movement of the aortic root of a healthy patient. The results of the numerical 
modeling of the stress state of the wire element did not indicate high amplitudes 
(peak value – 564 MPa) that would be capable of causing critical damage to 
the wire. It allows us to confirm the clinical safety of the bioprosthesis in real 
conditions like asymmetric and uneven loads. Moreover, deformations observed in 
the bioprosthesis are similar in the amplitude to the displacements of the aortic root 
described in the literature, which highlights the main feature of the bioprosthesis – 
ensuring the physiological biomechanics throughout the cardiac cycle.

Conclusion
The presented method of qualitative computer assessment of the movement of 
the wire element of heart valve prosthesis using the “TiAra” bioprosthesis as an 
example demonstrates its validity as a tool for studying prosthesis functioning.

Keywords Acquired heart defects • Physical and mechanical testing • Finite element method 
• Nitinol • Deformation • von Mises stress • MDCT processing
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Highlights
• Non-invasive method for the assessment of the mobility and deformation of the wire element of 

the bioprosthesis in the cardiac cycle based on the developed mathematical algorithm is presented. 
Numerical analysis of the behavior of the wire element of the “TiAra” bioprosthesis is shown for the first 
time. The developed method can be used for other medical devices as well.
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Введение
Дисфункция клапанов сердца может являться как 

приобретенным, так и врожденным состоянием и тре-
бует надлежащего хирургического лечения. Замена 
вышедшего из строя нативного клапана с помощью 
механического или тканевого (биологического) про-
теза остается одной из наиболее распространенных 
процедур в сердечно-сосудистой хирургии [1]. Одна-
ко каждый из этих искусственных заменителей имеет 
ограничения. Имплантация механического клапана 
сердца, как правило, связана с высоким риском тром-
боза вследствие возникновения турбулентного тече-
ния крови и необходимостью перманентной антикоа-
гулянтной терапии [2]. Биопротезы, несмотря на близ-
кий к нативному характер течения, в свою очередь 
имеют ограниченную долговечность, обусловленную 
быстрой деградацией биологических тканей [3].

Клапанная болезнь сердца поражает более 100 
млн человек во всем мире и представляет актуаль-
ную проблему из-за растущего бремени дегене-
ративных заболеваний у стареющего населения и 
высокой заболеваемости ревматической болезнью 
сердца в развивающихся странах [4]. В большин-
стве случаев единственным эффективным методом 
лечения клапанных пороков является протезиро-
вание – имплантация искусственного (биологиче-
ского или механического) устройства [5]. Развитие 
производственных технологий и достижения мате-
риаловедения позволяют совершенствовать данные 
конструкции: повышать их безопасность и доступ-
ность, увеличивать срок службы, снижать риски 
использования. Важнейшим этапом анализа эффек-
тивности и надежности протезов клапанов сердца 
служит постимлантационная оценка их работы in 
vivo в организме пациента методами функциональ-
ной диагностики, т. е. в условиях естественного 
функционирования. Примером таких методов мо-
гут стать магнитно-резонансная томография, муль-
тиспиральная компьютерная томография (МСКТ) 
и эхокардиография – как наиболее подробные и 
имеющие высокую разрешающую способность 
способы визуализации. Благодаря неинвазивности, 
возможности получать трехмерное и многофазное 
изображение обработка таких результатов предо-
ставляет большое количество информации о состо-
янии как пациента, так и протеза клапана сердца 
в статике и динамике. Использование описанных 
медицинских визуализирующих данных в каче-
стве инструмента персонализированного исследо-
вания функционирования медицинских устройств 
открывает дополнительную возможность анализа 
их работы в реальных условиях для разработчиков. 
Такой подход уже активно используется в клини-
ческой практике и зарекомендовал себя для оценки 
безопасности и риска возникновения потенциаль-
ных осложнений, в том числе на этапе планирова-
ния оперативного вмешательства [6, 7]. 

Цель данной работы – исследование эффектив-
ности неинвазивного метода оценки подвижности 
и деформации проволочного элемента биопротеза 
«ТиАра» в ходе сердечного цикла с использовани-
ем пациент-специфического подхода и алгоритмов 
математической обработки медицинских графиче-
ских данных.

Материалы и методы 
В качестве объекта для исследования эффек-

тивности предлагаемого неинвазивного метода ис-
пользовали данные мультифазной МСКТ пациен-
та П. (мужчина, 66 лет), которому имплантирован 
биопротез «ТиАра» (ЗАО «НеоКор», Кемерово) [8].
Конструктивно двухкомпонентный протез вы-
полнен из ксеноперикардиальных створок с обра-
боткой диглицидиловым эфиром этиленгликоля и 
рентгеноконтрастного каркаса (никелид титана), 
отличающегося упругой деформацией под воздей-
ствием внешних сил (рис. 1).

На основе DICOM-снимков данного исследова-
ния реконструировали геометрию рентгеноконтрас-
ного компонента протеза, формируя таким образом 
пять трехмерных компьютерных моделей, каждая 
из которых характеризовала движение биопротеза 
через 20% длительности сердечного цикла. Все ра-
боты по реконструкции осуществляли встроенными 
средствами программы постобработки медицинских 
изображений Mimics (Materialise, Бельгия) (рис. 2).

Исследование проводили в два последователь-
ных этапа: количественный анализ деформации 
проволочного компонента в цикле «систола – ди-
астола» и численное воспроизведение данной де-
формации для оценки напряжений, возникающих в 
процессе функционирования биопротеза.

Для количественной оценки перемещения эле-
ментов каркаса биопротеза разработан собствен-
ный метод анализа в среде Matlab (The MathWorks, 
США), задачей которого являлось попарное срав-
нение двух последовательных фаз деформации кар-
каса протеза. В общем случае работу метода осу-
ществляют по следующему алгоритму:

1. Выбирают две модели проволочной компо-
ненты биопротеза, которые подвергают попарному 
анализу.

Рисунок 1. Внешний вид биопротеза «ТиАра» (ЗАО «Нео-
Кор», Кемерово)
Figure 1. The TiAra bioprosthesis (CJSC NeoCor, Kemerovo)
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2. В данных трехмерных моделях опорных кар-
касов выделяют центральные линии проволочного 
каркаса для каждой из фаз.

3. Центрируют данные линии относительно на-
чала координат, осуществляют поворот и проводят 
количественный анализ деформации моделей опор-
ных каркасов.

На втором этапе – численном моделировании 
деформации опорного каркаса, имитирующем 
количественные перемещения, полученные с ис-
пользованием разработанного алгоритма, приме-
няли метод конечных элементов, реализованный в 
среде инженерного анализа Abaqus/CAE (Dassault 
Systèmes SE, Франция). Трехмерную цифровую 
тень опорного каркаса протеза «ТиАра» импор-
тировали в данное программное обеспечение, где 
строили сетку конечных элементов – размером уз-
лов 20 868, элементов 13 140.

Моделью описания материала использовали 

формулировку Ауриччио с параметрами, представ-
ленными в табл. 1.

Нагружение модели осуществляли последова-
тельно в два этапа исходя из нагрузок, которые пре-
терпевает исследуемый протез в процессе функци-
онирования: предварительная нагрузка, формиру-
ющая деформированное состояние в процессе им-
плантации, и знакопеременная нагрузка, формиру-
ющая изменение геометрии в цикле перемещения 
«систола – диастола».

Результаты
Трехмерные модели, описывающие деформа-

цию проволочного компонента биопротеза «Ти-
Ара» (n = 5), подвергали попарному сравнению 
между фазами: 0–20%, 20–40%, 40–60% и 60–80% 
по приведенному алгоритму. Пример работы ал-
горитма представлен на рис. 3 при максимальных 
деформациях.

Таблица 1. Параметры модели для описания никелида титана, использованные при проведении численного эксперимента
Table 1. Model parameters for titanium nickelide used in the numerical experiment

Параметр / 
Parameter Описание / Description Значение / Value

EA Модуль упругости аустенита / Elastic modulus of austenite 51 700 МПа / MPa
EM Модуль упругости мартенсита / Elastic modulus of martensite 47 800 МПа / MPa

v Коэффициент Пуассона / Poisson's ratio 0,3

σLs Начало трансформации прямой / Start of the direct transformation 600 МПа / MPa

σLe Конец трансформации прямой / End the direct transformation 670 МПа / MPa

σuLs Начало трансформации разгрузки / Start of unloading transformation 288 МПа / MPa

σuLe Конец трансформации разгрузки / End of unloading transformation 254 МПа / MPa

M1

Коэффициент вклада температуры в напряженно-деформированное состояние 
прямой трансформации / Coefficient of temperature contribution to the stress-strain 

state of the direct transformation
2,1 МПа / MPa × K–1

M2

Коэффициент вклада температуры в напряженно-деформированное состояние 
трансформации – разгрузки / Coefficient of temperature contribution to the stress-strain 

state of unloading transformation
2,1 МПа / MPa × K–1

T0 Референсная температура / Reference temperature 310K
εL Максимум трансформации нагрузки / Maximum loading transformation 6,30%

εuL Максимум трансформации разгрузки / Maximum unloading transformation 6,30%

Рисунок 2. Пациент П.: А – МСКТ-снимки и реконструированный каркас биопротеза 
«ТиАра» в фазу сердечного цикла 30%; B – пример набора из 5 фаз реконструирован-
ных каркасов биопротеза «ТиАра», наложенные друг на друга для наглядной демон-
страции изменения формы в ходе сердечного цикла
Figure 2. Patient P.: А – CT scans and the reconstructed wire element of the TiAra 
bioprosthesis in the cardiac cycle (30% phase); B – an example of 5 reconstructed wire 
elements of the TiAra bioprosthesis in different phases, superimposed on each other for 
visual demonstration of the shape change in the cardiac cycle

По итогам обработки трех-
мерных моделей алгоритмом 
получена таблица, содержа-
щая значения суммы переме-
щений, среднее для каждого 
сравнения, стандартное от-
клонение и максимальную де-
формацию (табл. 2).

Количественно показано, 
что каркас биопротеза «ТиА-
ра» в процессе функциониро-
вания в ходе сердечного цик-
ла претерпевает наибольшие 
деформации в начале сердеч-
ного цикла – между 0 и 20% 
цикла   «систола – диастола».
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Сумма длин векторов составила наибольшие зна-
чения – 64,1 мм, со средним значением 0,64±0,71 мм. 
Наименьшие деформации получены для пары фаз 
60–80%: –16,42 мм со средним –0,16±0,31 мм.

При численном воспроизведении данной дефор-
мации показано, что наибольшие значения напря-
жения для пациент-специфического случая соста-
вили области с максимальным значением данного 
показателя 510–564 МПа. При этом качественное 
распределение напряжения на трехмерной моде-
ли во многом было определено спецификой при-
ложения нагрузки. Так, в случае максимального 
нагружения стойки биопротеза, расположенной 
напротив технологического стыка двух концов про-
волочного компонента – в области муфты, напря-
жение достигало 451 МПа (рис. 4, А, B). В случае 
максимального нагружения стойки, прилежащей к 
технологическому стыку, – 564 МПа. Тем не менее 
для всех случаев показатель напряжений не превы-
шал порогового – 1 070 МПа согласно данным про-
изводителя [9].

Знакопеременная нагрузка, характеризующая 
движение каркаса в цикле «систола – диастола» 
оказала значительно меньшее влияние на итоговое 
напряжение по Мизесу, для обоих случаев составив 
75–107 МПа. Анализ эпюр распределения напряже-
ния показал, что поля с максимальными значениями 
данного показателя расположены вблизи наложения 
муфты (рис. 4, C) и по центру стоек опорного карка-
са выводной зоны (рис. 4, D). Важно отметить, что 
распределение напряжения зависело и от стойки, 
к которой прилагали деформирующую нагрузку в 
случае пациент-специфического исследования.

Обсуждение
Проведенный количественный анализ переме-

щений элементов биопротеза продемонстрировал 
значительную подвижность конструкции, несмотря 
на наличие проволочного компонента. Безусловно, 
данный эффект ожидаем, так как основная концеп-
ция такого бескаркасного биопротеза – не препят-
ствовать физиологическим деформациям нативных 
элементов корня аорты при работе сердца. Данный 
биопротез «следует» движениям окружающих тка-
ней [10, 11], что выражается в наблюдаемом изме-
нении формы проволочного компонента, достига-
ющего 0,95 мм в радиальном 
направлении. Учитывая ти-
поразмер биопротеза, равный 
25 мм, такое перемещение в 
пересчете на диаметр соста-
вит до 7,6%. Согласно лите-
ратурным данным, перемеще-
ния элементов неизмененного 
корня аорты составляют от 
7,0±2,3 до 8,3±2,1% в цикле 
«систола – диастола» [12].

Рисунок 3. Визуализация этапов работы алгоритма на при-
мере двух фаз сердечного цикла пациента П. при макси-
мальных деформациях (красная фигура – 20%, синяя фигу-
ра – 0%) в трехмерном виде и трех стандартных проекциях
Figure 3. Visualization of the algorithm stages using the 
example of two phases of the patient P.'s cardiac cycle at 
maximum deformations (red figure – 20%, blue figure – 0%) in 
three-dimensional form and three standard projections

Рисунок 4. Результаты численного моделирования: А – 
укрупненная эпюра деформации области муфты с визуали-
зацией максимума; B – распределение деформации при паци-
ент-специфическом нагружении стойки, напротив муфты; C 
– укрупненная эпюра деформации области муфты с визуали-
зацией максимума; D – распределение деформации при паци-
ент-специфическом нагружении стойки, прилежащей к муфте
Figure 4. Numerical modeling results: A – enlarged view of the 
diagram showing deformation of the area around the coupling, 
visualizing the maximum deformation; B – distribution of 
deformation under patient-specific loading conditions on the 
strut opposite the coupling; С – enlarged view of the diagram 
showing the deformation of the coupling, visualizing the 
maximum; D – distribution of deformation of under patient-
specific loading conditions on the strut adjacent to the coupling 

Таблица 2. Результаты работы алгоритма при сравнении геометрий в четных фазах 
сердечного цикла
Table 2. The results of the algorithm according to the comparison of the geometries in the 
even-numbered phases of the cardiac cycle

Фаза I / 
Phase I

Фаза II / 
Phase II

Сумма, мм / 
Summ, mm

Среднее, мм / 
Average, mm

Отклонение, мм 
/ Deviation, mm

Максимум, мм / 
Maximum, mm

0 20 64,06 0,64 0,71 2,04
20 40 –31,44 –0,31 0,40 0,68
40 60 –11,3 –0,11 0,46 0,63
60 80 –16,42 –0,16 0,31 0,43
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Исходя их этого стоит предполагать, что переме-
щения исследованного в данном случае биопротеза 
соответствуют динамике нативного корня аорты. 

Пациент-специфическое моделирование на-
пряженного состояния проволочного компонента 
биопротеза не выявило высоких амплитуд данно-
го показателя, способных вызвать критические 
для целостности каркаса состояния, в том числе 
в наиболее уязвимом узле – стыке двух участков 
проволоки. Данный вывод подтверждает кон-
структивную безопасность биопротеза в реальных 
условиях эксплуатации, характеризуемых асимме-
тричными, неравномерными нагрузками. Экстра-
поляция моделирования однократной нагрузки на 
результаты длительного, пятилетнего, функцио-
нирования протеза не может быть осуществлена 
напрямую, т. к. подразумевает использование раз-
ных критериев – теории прочности и теории уста-
лостной прочности [13]. Однако полученные ма-
лые амплитуды переменного напряжения, возни-
кающего в исследуемом объекте, позволяют пред-
полагать, что функционирование и в отдаленный 
период не должно вызывать возникновения де-
фектов конструкции. Кроме того, существующие 
работы [2] показывают высокую устойчивость 
материала проволочного компонента – никелида 
титана – к усталостным разрушениям при темпе-
ратурных условиях, близких к температуре тела. 
Тем не менее с учетом того, что в данной работе 
деформации протеза, возникающие при импланта-
ции и знакопеременной нагрузке, имели умерен-
ную амплитуду, вопрос усталостной прочности в 
случае более значительных перемещений корня 
аорты требует отдельных исследований.

В целом использованное в настоящей работе 
сочетание неинвазивного метода реконструкции 
компонентов биопротеза в условиях мультифаз-
ной МСКТ и последующего численного анализа 
демонстрирует успешные результаты инженерного 
исследования медицинского изделия. Основным 
преимуществом такого алгоритма является воспро-
изведение реальных, зачастую отличных от «иде-
ализированных» нагрузок, которым подвергаются 
элементы изделия. Такая нагрузка в пациент-спец-
ифическом случае обладает асимметрией, а ее ими-
тация методами компьютерного моделирования по-
зволяет оценивать и выявлять эффекты, связанные 
с данной асимметрией. В настоящем исследовании 
в частности таким эффектом стала зависимость 
амплитуды возникающего напряжения в проволоч-
ном каркасе от области приложения нагрузки, чего, 
вероятно, не удается обнаружить при полностью 
одинаковой симметричной деформации всех стоек 
протеза. Другим немаловажным преимуществом 
такого подхода является его неинвазивность – спо-
собность оценивать работу изделия в динамике без 
трудозатратных и рисковых вмешательств с исполь-

зованием только безопасных медицинских средств 
визуализации, в данном случае компьютерной то-
мографии [14]. Такая особенность не несет риска 
для пациента, а также позволяет оценить работу 
медицинского изделия в относительно физиологич-
ных условиях – нестрессовых, без необходимости 
искусственного кровообращения и применения ин-
вазивных датчиков. Однако два существенных не-
достатка такого подхода не позволяют применять 
его во всех случаях, что снижает таким образом 
его универсальность: относительно малая разре-
шающая способность средств медицинской визу-
ализации и требования к рентгеноконтрастности. 
Первый недостаток не позволяет оценивать рабо-
ту малогабаритных, тонкостенных пленочных или 
трубчатых изделий, например коронарных стентов. 
Второй недостаток не позволяет оценивать некон-
трастные объекты и их деформации, прежде всего, 
это касается биологических, полимерных матери-
алов [15], анализ которых может являться ценным 
для понимания биомеханики протезов клапанов 
сердца и сосудов. 

Методы, использующие МСКТ в связке с чис-
ленным моделированием, являются ценными, осо-
бенно для бескаркасных биопротезов, динамика 
перемещения которых может быть наиболее пол-
но оценена именно такими средствами визуализа-
ции. Потенциально перспективным направлением 
служит более комплексный анализ с дополнением 
представленного моделирования данными эхокар-
диографии с визуализацией потоков крови. Благо-
даря этому возможно имитировать не только меха-
нические, но и гемодинамические эффекты, воз-
никающие при функционировании биопротеза, с 
воспроизведением его более сложной биомеханики 
– взаимодействия «жидкость – твердое тело» (fluid-
structure interaction, FSI) [16–18]. Такой комплекс-
ный подход может стать предметом дальнейшего 
изучения и расширения уже ссуществующих зна-
ний  о данном биопротезе [8, 19], являясь научно-о-
боснованной базой для его безопасного использо-
вания в хирургической практике.

Заключение
В настоящее время представленный подход яв-

ляется единственной технологией, помогающей 
исследовать взаимодействие упругого каркаса с 
элементами нативного корня аорты для оценки 
физиологичности их функционирования в еди-
ном комплексе. Полученные результаты оценки 
деформации проволочного элемента показывают 
его значительную подвижность в зонах комиссу-
ральных стоек (до 2,04 мм в радиальном направ-
лении). Однако при численном исследовании его 
передвижения возникающие эффекты не вызывают 
критического роста напряжения (до 564 МПа, что в 
два раза ниже пороговых значений по разрушению 
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материала) при однократных пациент-специфиче-
ских нагрузках во время сердечного цикла. 
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