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Основные положения
• Представленную численную модель опорного каркаса биопротеза для бесшовной фиксации 

необходимо оптимизировать с целью уменьшения амплитуд напряжения по Мизесу.
• Представленная постановка численного моделирования валидирована на примере исследова-

ния коммерческих аналогов.

ЧИСЛЕННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ МОДЕЛИ КЛАПАНА ДЛЯ ПЕРВИЧНОЙ 
БЕСШОВНОЙ ИМПЛАНТАЦИИ 

Цель
Оценка напряженно-деформированного состояния трех компьютерных 
моделей опорных каркасов протезов для бесшовной фиксации в процессе 
кримпирования и придания рабочей формы. 

Материалы 
и методы

Объектом исследования стали три модели стентоподобных опорных карка-
са баллонорасширяемых устройств, которые должны стать основой для по-
следующей разработки отечественного протеза клапана аорты: две модели 
коммерческих биопротезов, одна – экспериментальная. Объекты оценивали 
численно в условиях исследования напряженно-деформированного состоя-
ния, возникающего в стентовых опорных каркасах, при имитации двух на-
грузок: кримпирования и придания рабочей формы. Исследование проводи-
ли в комплексе численного моделирования Abaqus/CAE (Dassault Systemes, 
Франция). Ключевыми показателями для оценки стали напряжение по Ми-
зесу, как критерий прочности, и особенности его распределения в материале 
каркасов, наличие и доля эластического рекойла.

Результаты

Показано, что все образцы способны достичь требуемого диаметра без из-
быточности материала. По данным количественного исследования напряже-
ния по Мизесу, коммерческие модели биопротезов демонстрируют амплиту-
ды показателя (892,4 и 916,8 МПа) ниже предела прочности материала, в то 
время как собственная модель превышает этот предел, достигая 991,4 Мпа, 
что требует оптимизации геометрии. Придание рабочей формы указывает на 
то, что все модели обеспечивают безопасное раскрытие до 26 мм, с уров-
нем напряжения по Мизесу в диапазоне 882,4–914,1 МПа, что ниже предела 
прочности сплава кобальт-хром. Наблюдается гетерогенное распределение 
напряжения, с концентрацией в областях стыка ламелей.

Заключение

Численное моделирование и метод конечных элементов могут быть эффек-
тивно применены для оценки напряженно-деформированного состояния 
стентоподобных протезов. Оптимизация геометрии и дальнейшее развитие 
данной разработки – создание отечественной системы малоинвазивного про-
тезирования клапана аорты на основе рассмотренного метода моделирова-
ния – могут способствовать повышению доступности этого метода лечения. 

Ключевые слова Протезирование клапана аорты • Метод конечных элементов • Напряжение 
по Мизесу • Оптимизация геометрии
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Aim To assess the stress-strain state of three computer models of TAVI prosthesis 
support frames during crimping and shaping to the delivery configuration.

Methods

The study included three models of stent-like support frames for balloon-expandable 
devices, which are intended to serve as a foundation for the subsequent development 
of a domestic aortic valve prosthesis: two models of commercial bioprostheses and 
one experimental. The objects were evaluated numerically under the conditions 
of stress-strain state that arises in the stent support frames, simulating two loads: 
crimping and shaping to the delivery configuration. The study was conducted using 
the numerical modeling complex Abaqus/CAE (“Dassault Systemes”, France). The 
key indicators for evaluation were the von Mises stress, as a strength criterion, and 
its distribution over the frame; the presence and proportion of elastic recoil.

Results

It was shown that all samples are capable of reaching the required diameter 
without excessive material. A quantitative investigation of the Von Mises stress 
showed that commercial models display amplitudes below the material`s strength 
limit (892.4 and 916.8 MPa), whereas the proprietary model exceeds this limit, 
reaching 991.4 MPa, requiring geometry optimization. Shaping to the delivery 
configuration indicates that all models provide safe expansion up to 26 mm, with 
a Von Mises stress level in the range of 882.4–914.1 MPa, which is below the 
strength limit of the cobalt-chrome alloy. Moreover, we have noted heterogeneous 
stress distribution, with concentration in the lamella junction areas.

Conclusion

Thus, it has been demonstrated that numerical modeling and the finite element 
method can be effectively applied to assess the stress-strain state of sutureless 
prostheses. Geometry optimization and further development of this project – the 
development of a Russian minimally invasive aortic valve prosthetic system, may 
contribute towards increasing the accessibility of this treatment method.

Keywords Aortic valve prosthetics • Finite element method • Von Mises stress • Geometry 
optimization
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Введение
Транскатетерное протезирование клапана аорты 

(TAVI) представляет один из ключевых методов ми-
нимально инвазивной кардиологии, который актив-
но внедрен в клиническую практику лечения при-
обретенных пороков клапанов сердца [1]. Данная 
технология за счет малой инвазивности позволяет 
значительно сократить сроки пребывания пациен-
та в стационаре, исключить риски и осложнения, 
характерные для классической кардиохирургиче-
ской процедуры [2, 3]. В последние годы мы стали 
свидетелями стойкого роста количества TAVI-про-

цедур. Только в Российской Федерации всего за 
пять лет, с 2016 по 2021 г., количество ежегодных 
транскатетерных протезирований клапана аорты 
утроилось (с 511 до 1 487) [4]. Подобная тенден-
ция может объясняться появлением и разработкой 
новых моделей таких протезов, делающими метод 
TAVI все более доступным для большего числа па-
циентов. Однако стоимость данных устройств, в 
основном импортируемых, остается высокой, что 
в некоторых случаях может ограничивать приме-
нение данного метода лечения. Поэтому отече-
ственные разработки, ориентированные на импор-
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тозамещение в области, которое является важной 
стратегической задачей для России, могут повы-
сить доступность в клинических условиях такого 
высокотехнологичного и дорогого метода лечения 
[5]. Необходимость создания собственных новых 
моделей TAVI-протезов, обеспечивающих потреб-
ности здравоохранения прежде всего внутри стра-
ны, учитывающих отечественные медицинские и 
технологические стандарты, делает эту проблему 
актуальной для научного исследования. 

Одним из первых и наиболее важных этапов 
проектирования и разработки подобных сложных 
многокомпонентных систем является численное 
моделирование [6]. Такой набор методов и подхо-
дов позволяет проводить тщательные исследова-
ния механических (прочностных и усталостных) 
характеристик новых моделей протезов еще до их 
изготовления в виде прототипов [7, 8], благодаря 
чему возможно уже на этапе компьютерных мо-
делей выбраковать неуспешные концепты. Наибо-
лее распространенный среди инструментов чис-
ленного моделирования подход – метод конечных 
элементов (FEА), уже доказавший эффективность 
в различных сферах техники и медицины [9–11]. 
Применение FEА для моделирования новой моде-
ли TAVI-протеза позволяет прогнозировать его по-
ведение в условиях биологических тканей, учиты-
вая детальную геометрию, свойства материалов и 
сложные граничные условия [12–16].

Исходя из двух данных предпосылок – необ-
ходимости разработки новой модели TAVI и эф-
фективности численного моделирования методом 
конечных элементов – сформирована цель настоя-
щего исследования. В данной рукописи мы демон-
стрируем результаты оценки напряженно-дефор-
мированного состояния трех компьютерных кон-
цептов опорных каркасов TAVI-протезов в серии 
моделирования основных нагрузок, возникающих 
в процессе его имплантации.

Материалы и методы
Объект исследования
Объектом исследования стали три модели стен-

топодобных опорных каркасов баллонорасширя-
емых протезов, которые должны стать заделом 
для проектирования отечественного транскатетер-
ного клапана аорты. Модели построены на осно-
ве анализа литературных данных – прежде всего 
конструктива аналогичных клинических изделий: 
Sapien XT и Sapien 3 (Edwards LifeSciemces, США). 
Также представлена одна собственная модель 
опорного каркаса. Основная логика такого выбора 
объектов исследования заключается в валидации 
метода моделирования и сравнении результатов ра-
боты собственной модели TAVI с двумя наиболее 
распространенными коммерческими баллонным 
устройствами (рис. 1).

Все модели построены в среде проектирования 
SolidWorks (Dassault Systemes, Франция): на пер-
вом этапе строили развертку опорного каркаса в 
виде плоского эскиза, после чего с помощью встро-
енных инструментов проектирования его сворачи-
вали на цилиндрическую поверхность диаметром 6 
мм и «вырезали» контур данной свертки из поверх-
ности. Финальным шагом для формирования гео-
метрии явилось придание толщины вырезанному 
контуру – 0,5 мм. Таким образом были получены 
три модели опорных каркасов TAVI (рис. 1). 

Численное моделирование
Оценку напряженно-деформированного состоя-

ния, возникающего в стентовых опорных каркасах, 
проводили при имитации двух нагрузок: кримпи-
рование, т. е. сжатие его от заводского диаметра 26 
мм до имплантационного – 6 мм; придание рабочей 
формы опорному каркасу из сжатого состояния 6 
мм в имплантированное – 26 мм.

Исследование проводили в комплексе численно-
го моделирования Abaqus/CAE (Dassault Systemes). 
Для этого на основе построенных моделей форми-
ровали конечно-элементную сетку из гексаэдри-
ческих элементов C3D8-типа, количеством 15 000 
штук, содержащую 41 000 узлов. В качестве ин-
струмента сжатия (нагрузка 1) и увеличения диаме-
тра (нагрузка 2) использовали формообразующие 
цилиндры из 150 элементов C2D-типа. Цилиндр, 
расширяющий опорный каркас, располагался вну-

Рисунок 1. Построенные трехмерные модели опорных кар-
касов TAVI-протезов, исследованные в настоящей работе: A 
– Sapien XT; B – Sapien 3; C – собственная эксперименталь-
ная модель 
Figure 1. Constructed three-dimensional models of TAVI 
prosthesis support frames studied in this work: A – Sapien XT; 
B – Sapien 3; C – proprietary experimental model
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три TAVI; цилиндр, необходимый для сжатия, соот-
ветственно, снаружи. Взаимодействие между все-
ми объектами моделирования описывали моделью 
трения Колумба по методу штрафов (penalty) с ко-
эффициентом 0,2 для тангенциальной компоненты; 
методом жесткого контакта (hard) – для нормально-
го направления. В качестве модели материала для 
опорного каркаса использовали литературные дан-
ные линейного описания для сплава кобальт-хрома 
(Е = 233 ГПа, предел пластичности 414 МПа, пре-
дел прочности 933 МПа) [17]. 

В ходе моделирования оценивали напряжен-
но-деформированное состояние: напряжение по 
Мизесу как основного критерия прочности для ли-
нейных материалов; наличие и долю эластическо-
го рекойла; присутствие областей закритического 
напряжения; визуализировали наиболее наглядные 
эпюры показателей.

Результаты
Кримпирование
В ходе численного сжатия каркасов до 6 мм пока-

зано, что все модели способны достичь данного ди-
аметра без возникновения избыточности материала. 
Все элементы, ламели располагаются компактно с 
достаточным зазором, в том числе для эксперимен-
тальной геометрии. Количественное исследование 
напряжения по Мизесу показало, что модель Sapien 
XT обладала наименьшей амплитудой данного по-
казателя (892,4 МПа), экспериментальная модель – 
наибольшей (991,4 МПа), модель Sapien 3 – проме-
жуточным значением (916,8 МПа). Таким образом, 
напряжение в обеих коммерческих моделях оказа-
лось ниже предела прочности материала, равного 
933 МПа. Собственная модель превысила данный 
показатель, что может свидетельствовать о риске 
разрушения, а следовательно, необходимости оп-
тимизировать геометрию. Детальный анализ эпюр 
распределения напряжения по Мизесу продемон-
стрировал, что области высокой амплитуды данного 
показателя расположены в местах сгиба элементов 
каркасов (рис. 3). При этом прямые участки практи-
чески не вовлечены в изменение формы.

Отдельно стоит отметить возникновение асим-
метрии при кримпировании модели Sapien XT, ко-
торая привела к некоторому искажению формы ла-
мелей (рис. 3, укрупненный вид). Однако с учетом 
того, что данная модель демонстрирует наимень-
шие напряжения по Мизесу и, как будет показано 
далее, раскрывается симметрично и стабильно до 
26 мм, данной асимметрией можно пренебречь.

Придание рабочей формы
В процессе численного моделирования показа-

но, что все модели смогли обеспечить безопасное 
раскрытие до рабочей формы 26 мм – наиболее 
«агрессивного» теста при расчете геометрии тран-

скатетерной конструкции. Модели продемонстри-
ровали докритические амплитуды напряжения по 
Мизесу: 882,4; 906,3 и 914,1 МПа соответственно. 
При этом все показатели, в том числе для экспери-
ментальной модели, не превышали предела проч-
ности для сплава кобальт-хром (933 МПа). 

В данном тесте для всех моделей опорных кар-
касов также наблюдали выраженную гетероген-
ность распределения показателей – основные ам-
плитуды напряжений и деформаций концентриро-
вались локально, в областях стыка ламелей (рис. 
4, укрупненный вид). Доля эластического рекойла 
незначительно различалась между моделями и со-

Рисунок 2. Материал и методы численного моделирования: 
A – тела, участвующие на этапе кримпирования, а также их 
укрупненный вид; B – этап придания рабочей формы опор-
ному каркасу
Figure 2. Material and methods of numerical modeling: A – 
bodies involved in the crimping stage, as well as their enlarged 
view; B – the stage of shaping the support frame to its delivery 
configuration

Рисунок 3. Эпюры распределения напряжения по Мизесу, 
представленные для трех исследованных моделей, для этапа 
кримпирования до 6 мм, а также укрупненный вид областей 
с максимальными значениями данного показателя. Шкала, 
для наглядности, лимитирована 900 МПа для всех моделей
Figure 3. Von Mises stress distribution curves presented for the 
three studied models, for the stage of crimping down to 6 mm, 
as well as an enlarged view of areas with maximum values of 
this indicator. For clarity, the scale is limited to 900 MPa for all 
models



106 Computer model of the support frame for sutureless implantation

ставила 2,5–4,1% по диаметру, что в целом можно 
считать удовлетворительным показателем. 

Обсуждение
С развитием и ростом доступности численных 

методов компьютерное моделирование становится 
одним из ключевых инструментов проектирования 
и разработки протезов клапанов сердца [6]. Приме-
нение такого подхода позволяет получить детальное 
представление о физических процессах, происходя-
щих внутри и вокруг устройства: особенностях те-
чения крови, взаимодействия с окружающими тка-
нями, динамике открывания и закрывания створок, 
а также наличии возможных дефектов и зон разру-
шения – тех характеристиках, которые сложно (или 
невозможно) оценить в экспериментах in vitro и in 
vivo [12–16]. При этом подробное понимание био-
механики изделия помогает исследователям и инже-
нерам разрабатывать протезы, которые максимально 
эффективно справляются с функциями естественных 
клапанов, давая возможность не только качествен-
ной, но и количественной оценки критериев произ-
водительности и надежности [6]. Такой результат до-
стигается за счет проведения быстрых, по сравнению 
с исследованием in vivo, виртуальных экспериментов 
над различными дизайнами и параметрами проте-
зов клапанов. Используя компьютерные програм-

мы и математические модели, исследователи могут 
эффективно оценить производительность и харак-
теристики различных вариантов протезов и их эле-
ментов, а также установить связь с формой, матери-
алами, размерами компонентов изделия. Вследствие 
этого ранние этапы проектирования новых протезов 
клапанов сердца могут быть значительно сокраще-
ны во времени и в стоимости при снижении рисков 
разработки. Предварительное тестирование и опти-
мизация с помощью моделирования выявляет по-
тенциальные проблемы и недостатки еще на ранних 
стадиях разработки, так как позволяет выбраковать 
неудачные (небезопасные) концепты, и повышает 
вероятность успешного внедрения новых протезов в 
клиническую практику [7, 8]. 

Именно поэтому численные исследования кар-
касных, бесшовных и транскатетерных протезов 
клапанов сердца активно представлены в литерату-
ре. Безусловно, для сравнения результатов настоя-
щего исследования стоит акцентировать внимание 
на моделировании последних (TAVI). Так, в работе 
M. Bianchi и коллег (2016) [18], посвященной ис-
следованию напряжения в транскатетерном протезе 
клапана аорты Sapien 26 мм, авторы получили бо-
лее умеренные по сравнению с нашими амплитуды 
– до 668 МПа, что, предположительно, обусловле-
но специфической моделью материала (нержавею-
щая сталь) [19]. Позднее, при исследовании такой 
же геометрии протеза в 2019 г., коллектив получил 
еще меньшие значения – до 500 МПа напряжения. 
Тем не менее в обеих работах модели кримпирова-
ны успешно в разрешенных областях напряжений. 
Наше исследование демонстрирует более высокие 
амплитуды данного показателя, однако использует 
модель материала кобальт-хром. В целом учитывая 
сравнительный аспект настоящего исследования, 
такие количественные различия между литератур-
ными данными могут быть не столь значимыми. На-
стройки и точность численного моделирования, осо-
бенности описания взаимодействий моделируемых 
тел могут существенно сказаться на количественных 
результатах, полученных в каждом исследовании. 
Мы намеренно демонстрируем состоятельность 
собственного концепта при сравнении с каркасами 
клинических моделей протезов в единых условиях и 
единой постановке численного эксперимента. 

Мы подтверждаем, что постановка представлен-
ного в нашем исследовании численного эксперимен-
та состоятельна – все клинические модели смогли 
быть успешно кримпированы и раскрыты до рабо-
чих диаметров без риска разрушения. Именно такую 
биомеханику мы наблюдаем в медицинской практи-
ке транскатетерного протезирования – все протезы 
сжимают до 6 мм на предимлантационном этапе, 
чтобы придать им рабочий диаметр (в нашем слу-
чае 26 мм) в процессе имплантации, без разрушения 
каркаса. Кроме того, стоит отметить только частич-

Рисунок 4. Эпюры распределения напряжения по Мизесу, 
представленные для трех исследованных моделей, для этапа 
придания рабочего диаметра 26 мм, а также укрупненный 
вид областей с максимальными значениями данного показа-
теля. Шкала, для наглядности, лимитирована 900 МПа для 
всех моделей
Figure 4. Von Mises stress distribution curves presented for the 
three studied models, for the stage of achieving a diameter of 26 
mm, as well as an enlarged view of areas with maximum values 
of this indicator. For clarity, the scale is limited to 900 MPa for 
all models
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ное удовлетворение данному требованию нашего 
концепта каркаса. Судя по количественным резуль-
татам моделирования, некоторые узлы конструкции 
разрушатся, так как напряжение превышает предел 
прочности материала. Следовательно, концепт тре-
бует оптимизации геометрии, предположительно 
некритической, поскольку проблема разрушения на-
блюдается только для этапа кримпирования.

Заключение
Серия численных экспериментов демонстриру-

ет валидность примененного метода – напряжен-
но-деформированное состояние клинических мо-
делей протезов находится в пределах допустимых 
значений, их опорные каркасы способны менять 
диаметр без разрушения и значимых дефектов – 
от 26 до 6 мм и обратно. Показана частичная со-
стоятельность собственного экспериментального 
концепта баллонорасширяемого опорного каркаса 
с позиции прочностного анализа. Однако данная 
модель требует оптимизации геометрии приточной 
зоны – для уменьшения максимальной амплитуды 
напряжения по Мизесу ниже предела прочности 
материала. В целом продемонстрированная серия 
численных экспериментов может быть использова-
на в качестве ценного инструмента при исследова-
нии и оптимизации стентоподобных конструкций 
на ранних этапах проектирования, в том числе для 
выбора перспективных инженерных решений.
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