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Основные положения
• Среднее напряжение цикла для разработанных концептов составило 413,6–528,0 МПа. 
• Гидродинамические испытания успешны – эффективная площадь отверстия составила 3,41 

± 0,08 и 3,52 ± 0,07 см2.
• Два концепта каркасов непригодны, третий требует геометрической оптимизации.

РАЗРАБОТКА КОНЦЕПТОВ УСТРОЙСТВА 
ДЛЯ ПЕРВИЧНОГО ПРОТЕЗИРОВАНИЯ КЛАПАНОВ СЕРДЦА

Цель
Разработка и анализ концептов опорных каркасов для транскатетерных аор-
тальных клапанов на основе метода численного моделирования с целью 
оценки их механических характеристик, прочностных свойств и гидродина-
мической эффективности.

Материалы 
и методы

В исследовании использованы трехмерные модели опорных каркасов, соз-
данные с применением программного обеспечения SolidWorks (Dassault 
Systèmes, Франция). Оценка механических характеристик проведена в 
среде Abaqus/CAE (Dassault Systèmes, Франция) с использованием метода 
конечных элементов. Исследование включало анализ напряженно-дефор-
мированного состояния, усталостной прочности и радиальных сил, возни-
кающих в процессе кримпирования и имплантации протеза. Гидродинами-
ческие характеристики оценены с применением стенда Pulse Duplicator II 
(ViVitro Labs, Канада), моделирующего условия работы протеза в левом 
желудочке сердца.

Результаты

Два из трех исследованных концептов продемонстрировали превышение 
предела прочности материала по результатам анализа численного моделиро-
вания, что делает их непригодными для дальнейшего использования. Один 
из концептов показал более низкие уровни напряжений, однако некоторые 
зоны конструкции требуют дальнейшей доработки. Испытания на радиаль-
ную устойчивость выявили предсказуемый характер деформации материала, 
что подтверждает стабильность конструкции в физиологических условиях. 
Гидродинамические тесты показали соответствие работы клапана установ-
ленным стандартам, отсутствие критических зон турбулентности и допусти-
мые уровни регургитации.

Заключение

Полученные результаты указывают на необходимость дальнейшей оптими-
зации геометрии опорного каркаса разрабатываемого устройства для сни-
жения локальных напряжений, а также совершенствования технологии фи-
нишной обработки поверхности для улучшения показателя шероховатости. 
Изготовленные прототипы протеза обладают удовлетворительными гидро-
динамическими характеристиками.
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Aim
Aim. To develop and analyze concepts of support frames for transcatheter aortic 
valves based on numerical modeling methods in order to evaluate their mechanical 
characteristics, strength properties and hydrodynamic efficiency.

Methods

Methods. The study used three-dimensional models of the support frames 
created using SolidWorks software (Dassault Systemes, France). The mechanical 
characteristics were assessed in the Abaqus/CAE environment (Dassault Systèmes, 
France) using the finite element method. The study included an analysis of the 
stress-strain state, fatigue strength, and radial forces arising during crimping and 
implantation of the prosthesis. The hydrodynamic characteristics were assessed 
using the Pulse Duplicator II stand (Vivitro Labs, Canada), which simulates the 
operating conditions of the prosthesis in the left ventricle of the heart.

Results

Results. Numerical modeling analysis showed that two of the three concepts 
studied demonstrated exceedance of the material strength limit, which makes them 
unsuitable for further use. One of the concepts demonstrated lower stress levels, but 
some areas of the design require further refinement. Radial stability tests revealed 
a predictable pattern of material deformation, which confirms the stability of the 
design under physiological conditions. Hydrodynamic tests showed compliance of 
the valve operation with established standards, the absence of critical turbulence 
zones and acceptable regurgitation levels.

Conclusion

Conclusion. The obtained results indicate the need for further optimization of the 
geometry of the supporting frame of the developed device to reduce local stresses, 
as well as improvement of the surface finishing technology to improve the 
roughness index. The manufactured prototypes of the prosthesis have satisfactory 
hydrodynamic characteristics.

Keywords Keywords: Biological heart valve prosthesis • Numerical modeling • 
Hydrodynamics • Bioprosthesis
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Highlights
• Average cycle stress for the developed concepts was 413.6–528.0 MPa. 
• Hydrodynamic tests were successful – effective orifice area was 3.41 ± 0.08 and 3.52 ± 0.07 cm2.
• Two frame concepts were unsuitable, and the third requires geometric optimization.
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DEVELOPMENT OF CONCEPTS FOR PRIMARY HEART VALVE REPLACEMENT
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Введение
Минимально инвазивное протезирование аор-

тального клапана представляет собой передовую 
технологию интервенционной кардиологии, актив-
но используемую для лечения приобретенных поро-
ков клапанов сердца [1]. Этот метод, отличающий-
ся отсутствием разрезов и малым травматизмом, 
значительно облегчает хирургическое вмешатель-
ство, ускоряет реабилитацию пациентов и снижает 
вероятность осложнений, характерных для «откры-
тых» операций [2, 3]. За последние годы в России 
наблюдается стремительный рост числа транскате-
терных вмешательств: с 2016 по 2021 г. их количе-
ство утроилось – с 511 до 1 487 ежегодных проце-

дур [4]. Такое увеличение обусловлено не только 
совершенствованием существующих имплантатов, 
но и появлением новых моделей, обеспечивающих 
более высокую эффективность лечения. Однако су-
щественная зависимость от иностранных произво-
дителей приводит к высокой стоимости и ограни-
ченной доступности протезов. В текущей ситуации 
приоритетными задачами становятся разработка и 
внедрение российских транскатетерных протезов, 
соответствующих международным стандартам. 
Локализация производства позволит снизить фи-
нансовые издержки, расширить доступ пациентов 
к передовым методам лечения и повысить техноло-
гическую независимость медицинской отрасли [5].



162 Концепты каркасов протезов клапана сердца

Оценка усталостной прочности концептов
Ключевым инструментом для оценки состоя-

тельности концептов стало численное моделиро-
вание усталостной прочности на основе диаграмм 
Гудмана, которое проводили в среде инженерного 
анализа Abaqus/CAE (Dassault Systèmes, Франция). 
Для моделирования механических характеристик 
опорных конструкций в численном анализе приме-
нена линейная материальная модель, основанная 
на параметрах кобальт-хромового сплава, заим-
ствованных из научных источников (модуль упру-
гости – 233 ГПа, предел прочности – 933 МПа) [16]. 
С учетом значимости пластической деформации в 
процессе фиксации рабочей геометрии каркаса в 
расчетах был заложен предел текучести, составив-
ший 414 МПа [16]. Таким образом, модель описы-
вает как начальную стадию упругого отклика мате-
риала под нагрузкой, так и последующее развитие 
необратимых пластических деформаций при пре-
вышении критического уровня напряжений.

В рамках исследования, ориентированного на 
оценку надежности и эффективности работы концеп-
туальных опорных каркасов, в качестве основного 
количественного показателя использовано напряже-
ние по Мизесу. Этот критерий прочности позволяет 
идентифицировать участки, подверженные наиболь-
шим нагрузкам, а также прогнозировать возможные 
зоны структурных повреждений и направления их 
оптимизации. Критическим значением, свидетель-
ствовавшим о риске разрушения элементов каркаса, 
был принят предел прочности материала 933 Мпа.

Изготовление прототипов
Исходя из результатов оценки циклической уста-

лости выбирали только одну наиболее потенциаль-
ную геометрию опорного каркаса. После чего реали-
зовывали ее в серии прототипов, изготовление кото-
рых осуществляли методом прецизионной лазерной 
резки кобальт-хромового сплава L605 (ASTM F 90). 
Выбор материала и технологии для прототипирова-
ния обусловлен результатами анализа литературных 
данных, посвященных потенциальным технологи-
ям прототипирования и производства заявленных 
медицинских изделий. Опорный каркас является 
стентоподобной конструкцией, состоящей из четы-
рех рядов ячеек, соединенных друг с другом в виде 
многоуровневого сетчатого цилиндра. В основании 
опорного каркаса расположены два ряда асимме-
тричных ромбовидных ячеек. Балки данных ячеек 
имеют меньшую ширину по сравнению с другими 
элементами опорного каркаса – на 5–35% (0,475–
0,325 мм), а также удлинены относительно других 
элементов на 10–50% (4,07–5,55 мм). Данная асим-
метрия позволяет сделать основание опорного кар-
каса менее жестким, то есть сформировать малые 
радиальные силы, которые, с одной стороны, зафик-
сируют протез в фиброзном кольце клапана аорты, с 

В сфере разработки медицинских имплантатов, 
особенно относящихся к категории высоких рисков, 
численное моделирование является неотъемлемым 
инструментом, обеспечивающим всестороннюю 
оценку конструктивных решений еще на стадии 
проектирования, до перехода к созданию физиче-
ских прототипов и клинических испытаний [6]. 
Современные вычислительные методы позволяют 
предсказывать эксплуатационные характеристики 
изделий, выявлять потенциально слабые места и 
оптимизировать параметры конструкции.

Одним из наиболее эффективных подходов к ком-
пьютерному анализу является метод конечных эле-
ментов, получивший широкое распространение как в 
инженерных, так и медицинских исследованиях [7]. 
Данный метод позволяет с высокой точностью мо-
делировать механическое поведение имплантатов в 
биологических средах с учетом их сложной архитек-
туры, физико-механических свойств материалов и ре-
альных условий эксплуатации [8–12]. Благодаря вы-
сокой предсказательной способности метод конечных 
элементов активно применяется при проектировании 
инновационных медицинских изделий, помогает сни-
жать затраты на производство и минимизировать ри-
ски, связанные с отказами конструкций [13–15].

С учетом необходимости разработки российских 
транскатетерных протезов, а также эффективности 
численного моделирования при проектировании 
сложных имплантируемых конструкций данное ис-
следование сосредоточено на компьютерном анализе 
опорного каркаса – ключевого элемента транскате-
терного клапанного протеза. В рамках работы вы-
полнена оценка напряженно-деформированного со-
стояния трех концептов каркасных структур, каждая 
из которых была подвергнута детальному анализу 
поведения при воздействии основных нагрузок, ха-
рактерных для этапов имплантации. В исследовании 
особое внимание уделено процессам изменения фор-
мы конструкции при раскрытии и кримпировании, а 
также выявлению зон критических напряжений, вли-
яющих на долговечность и безопасность изделия. 

Материалы и методы
Разработка концептов устройства 
Разработку концептов устройства для первично-

го протезирования проводили в виде создания трех-
мерных компьютерных моделей в среде SolidWorks 
(Dassault Systèmes, Франция). Основой для геоме-
трических характеристик концептов стали резуль-
таты проведенного анализа литературных данных 
о конструкциях малоинвазивных медицинских из-
делий для лечения болезней системы кровообра-
щения и профилактики повторных сердечно-сосу-
дистых событий. Благодаря такому анализу полу-
чены ключевые ограничения по высоте, диаметрам 
и жесткости аналогичных устройств, которые и 
стали основой для настоящей разработки. 
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Оценка радиальных сил
Целью испытания стала оценка способности 

баллонорасширяемого каркаса сохранять постоян-
ную деформацию под воздействием равномерной 
радиальной нагрузки. Этот этап является ключевым 
для определения долговечности и надежности сер-
дечного клапана, а также для проверки его способ-
ности сохранять форму и функциональные свойства 
в условиях, приближенных к физиологическим. Ис-
пытания проведены на универсальной испытатель-
ной машине серии 2.5Z (Zwick Roell, Германия) с 
тензодатчиком номинальной нагрузки 1 000 Н при 
скорости сжатия 100 мм/мин. Использован прото-
тип устройства радиального сжатия, позволяющего 
менять диаметр от 41,64 до 4,86 мм. Для измерений 
применен электронный штангенциркуль ШЦЦ-1 
(ООО НПП «ЧИЗ», Россия) с погрешностью 30 мкм. 
Верификация измерений проведена с использовани-
ем цилиндров диаметрами 6, 20, 29 мм и прутков из 
материалов PTFE (диаметр 15,45 мм) и PPTA (диа-
метр 10 мм). Образцы были размещены в устройства 
радиального сжатия в максимальном положении от-
крытия (позиция траверсы 550 мм) и сжаты с оди-
наковой скоростью до нагрузки 50 Н. Калибровка 
выполнена на основе одноосного сжатия пружины 
длиной 30 мм на 3 мм и сжатия цилиндрического 
каркаса из никелида титана диаметром 23,5 мм до 
17 мм (перемещение траверсы 30,126 мм). Прототип 
диаметром 29 мм подвергался сжатию до 6 мм, по-
сле чего его измеряли штангенциркулем до и после 
испытания. Остановка испытания происходила при 
достижении траверсой расстояния 120,502 мм.

Оценка гидродинамических показателей
Оценка функциональных характеристик проте-

за проведена на гидродинамической установке Pulse 
Duplicator 2 (ViVitro Labs, Канада), моделирующей 
работу левого сердца, включая желудочек и предсер-
дие (рис. 1). Испытания выполнены в соответствии 
с ГОСТ 31618.1-2012 при физиологических параме-
трах: ударный объем – 70 мл, минутный объем – 5 л/
мин, частота сокращений – 70 уд/мин, среднее обрат-
ное давление – 120 мм рт. ст. Физиологический рас-
твор использован в качестве среды, испытания повто-
рялись дважды для повышения точности результатов.

Для удержания протеза в просвете стенда спро-
ектировали и прототипировали с использованием 
технологии 3D-печати цилиндрический держатель, 
куда помещали исследуемый протез. При этом дер-
жатель не вызывал деформации каркаса, но обеспе-
чивал надежное удержание. В ходе эксперимента 
измеряли средний транспротезный градиент, эф-
фективную площадь отверстия, запирающий объем 
и объем регургитации. Все показатели фиксировали 
в течение 10 сердечных циклов в установившемся 
режиме для каждого протеза. Также проводили ви-
деозапись работы протеза с использованием видео-

другой стороны, не приведут к чрезмерному сдавли-
ванию окружающих тканей, в том числе проводя-
щей системы сердца.

Каркас клапана изготавливается из кобальт-хро-
мового сплава марки L605, который представляет 
собой немагнитный кобальт-хром-никелевый сплав, 
отличающийся высокой прочностью, устойчиво-
стью к окислению и коррозии, а также достаточной 
биосовместимостью, несмотря на присутствие ни-
келя. Помимо устойчивости к коррозии и усталости, 
высокой биосовместимости баллонорасширяемый 
каркас должен обладать определенным набором ме-
ханических характеристик, включая значительное 
удлинение, высокий предел прочности, низкий пре-
дел текучести, мелкую зернистость и оптимальный 
модуль упругости. Следует подчеркнуть, что требо-
вания к материалам каркасов зачастую взаимосвя-
заны, но в некоторых случаях могут противоречить 
друг другу. К примеру, материалы с высокой проч-
ностью зачастую характеризуются высоким преде-
лом текучести. Для каркасов важно обеспечить вы-
сокую прочность, чтобы гарантировать радиальную 
устойчивость, однако высокие значения предела 
текучести могут привести к нежелательной возврат-
ной деформации при снижении давления в баллоне. 
Аналогично мелкозернистая структура способству-
ет улучшению сопротивления усталости и облегча-
ет полировку, однако сопровождается увеличением 
предела текучести, что снова приводит к чрезмер-
ной возвратной деформации.

Оценка шероховатости
Целью испытаний является контроль параме-

тров шероховатости поверхности каркаса. Для пре-
дотвращения тромбоза поверхность должна быть 
гладкой, свободной от инородных частиц и дефек-
тов, а также иметь закругленные острые кромки. 
Такая поверхность способствует снижению вероят-
ности активации и агрегации тромбоцитов, что яв-
ляется пусковым элементом в развитии тромбоза.

Требования к шероховатости поверхности кла-
пана изложены в разделе 6.1.4 ГОСТ 26997-2003. 
Так, шероховатость поверхности, за исключением 
пористых, ворсистых или биологических матери-
алов, должна соответствовать следующим пара-
метрам: Ra не более 0,05 мкм и/или Rz не более 
0,4 мкм. Проверка шероховатости осуществляется 
методом визуального сравнения с аттестованны-
ми образцами. Также разрешается использование 
оптических контрольно-измерительных приборов, 
профилометров или профилографов. Измерение 
параметров шероховатости поверхности каркаса 
осуществлено с использованием портативного про-
филометра TR110 производства компании TIME 
Group Inc. (Китай). При проведении измерений ис-
пользованы следующие параметры профилометра: 
базовая длина – 2,5 мм, длина трассы − 4 мм. 
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няемых функций (рис. 2). Верхний отдел каркаса, 
содержащий элементы комиссуральной фиксации 
створок, представлен удлиненными сегментами с 
повторяющимися отверстиями, обеспечивающими 
закрепление биоматериала. В противоположность 
ему нижняя часть конструкции обладает более 
плотной архитектурой с уменьшенными по разме-
ру ячейками, что способствует увеличению ради-
ального усилия и расширению контактной зоны с 
прилегающими тканями. 

Оценка усталостной прочности
Продемонстрированы удовлетворительные ре-

зультаты тестирования концептов с позиции уста-
лостной прочности: все узлы не достигли порого-
вых (критических) значений. Среднее напряжение 
цикла составило 413,6–528,0 МПа, переменная 
компонента до 21 МПа (рис. 3).

Изготовление прототипов
Всего было изготовлено 10 опорных каркасов 

протеза максимального типоразмера – как наибо-
лее критического с конструкторской точки зрения. 

На основании данных элементов изготовлена се-
рия прототипов протеза (рис. 4). Конструктивно про-
тез представляет собой опорный стентоподобный 
каркас, к которому пришит биологический створча-
тый аппарат. Приточная зона опорного каркаса вну-
три и снаружи покрыта специальной обшивкой. 

камеры с высокой скоростью съемки FastVideo-250 
(ООО «НПО АСТЕК», Россия).

Статистическая обработка данных
Статистическую обработку данных проводили 

в программе Statistica 10.0 (ООО «СтатСофт», Рос-
сия). Описательная статистика представлена как 
среднее и стандартное отклонение.

Результаты
Разработка концептов устройства
Проведено моделирование трех вариантов трех-

мерных опорных каркасов стентоподобного типа, 
созданных на основе анализа конструктивных ре-
шений, применяемых в создании баллонорасширя-
емых протезов клапанов сердца и представленных 
в научных источниках. Эти конструкции включают 
совокупность замкнутых элементов, формирую-
щих две рабочие зоны: участок крепления в области 
фиброзного кольца аортального клапана и сегмент, 
отвечающий за поддержку створок протеза. Разли-
чия в строении обусловлены спецификой выпол-

Рисунок 1. Гидродинамический стенд Pulse Duplicator II 
(ViVitro Labs, Канада)
Figure 1. Pulse Duplicator II hydrodynamic stand (ViVitro 
Labs, Canada)

Рисунок 2. Цифровые трехмерные концепты опорных 
структур протезного каркаса, предназначенные для числен-
ного моделирования. Представленные модели визуализиро-
ваны в различных ракурсах, что отражает их конфигурацию 
в окончательном, функциональном состоянии
Figure 2. Digital three-dimensional concepts of frame`s support 
structures intended for numerical modeling. The presented 
models are visualized from various angles, reflecting their 
configuration in the final, functional state

Рисунок 3. Диаграммы Гудмана для трех концептов устрой-
ства для первичного протезирования, полученные по ре-
зультатам численного моделирования
Figure 3. Goodman diagrams for three concepts of the device 
for primary replacement obtained with numerical simulations
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Оценка радиальных сил
Результаты проведенных испытаний показаны в 

табл. 2.
Показана воспроизводимость получаемых пи-

ковых претерпеваемых сил на примере калибров-
ки пружиной со средним значением 49,376 Н и 
средним относительным удлинением 4,574%. От-
мечено, что для сжатия прототипа необходимо 
в среднем оказать воздействие в размере 68,12 Н 
для радиального сжатия на 20 мм, а затем прикла-
дываемая сила линейно растет до 77,97 Н. Такой 
линейный характер изменений свидетельствует о 
последовательной и предсказуемой деформации 
материала, что позволяет предполагать, стабиль-
ное поведение материала и в физиологических ус-
ловиях. Полученные данные позволяют заключить, 
что конструкция протеза прочная и устойчивая к 
начальным деформациям.

Оценка гидродинамических показателей
Продемонстрированы удовлетворительные ги-

дродинамические характеристики исследуемого 
протеза (табл. 3).

Качественно показано симметричное полное 

Оценка шероховатости
Результаты исследования шероховатости по-

верхностей каркаса приведены в табл. 1. Шерохо-
ватость поверхности каркаса – Ra 0,85 мкм. Как 
упомянуто выше, параметры шероховатости по-
верхности клапанов, кроме поверхностей из пори-
стых, ворсистых или материалов биологического 
происхождения, должны соответствовать следую-
щим требованиям: Ra – не более 0,05 мкм.

Превышающие значения шероховатости поверх-
ности каркаса могут способствовать адгезии клеток 
крови и белков, что, в свою очередь, повышает риск 
тромбообразования. Это является критическим не-
достатком изделий, помещаемых в кровоток. 

Для достижения показателей, представленных 
в стандарте, необходимо оптимизировать техноло-
гический процесс обработки каркаса на финишных 
этапах – электрополировке поверхностей каркаса. 
Возможны корректировка режима обработки мето-
дом электрополирования или внедрение новых фи-
нишных технологических методов обработки.

Рисунок 4. Прототипы опорного каркаса, изготовленного 
методом лазерного раскроя, из сплава кобальта-хрома (A); 
опорного каркаса типоразмера 29 мм (B)
Figure 4. Frame prototypes: A – support frame made by laser 
cutting from cobalt-chromium alloy; B – support frame of 29 
mm size

Таблица 1. Результаты измерения шероховатости поверхности 
каркаса
Table 1. Results of frame surface roughness measurement

Область измерения / 
Sample zone

Среднее значение Ra, мкм 
/ Average roughness Ra, μm

Дистальная часть каркаса / 
Distal part of the frame 0,7

Середина каркаса / Middle 
of the frame 0,8

Проксимальная часть каркаса 
/ Proximal part of the frame 1,2

Таблица 2. Результаты испытаний на устойчивость к разрушению при радиальной нагрузке
Table 2. Results of tests for resistance to destruction under radial load

Наименование образца / Sample Усилие, Fмакс, Н / 
Forcemax, N

Относительное изменение размера / 
Deformation, %

dL при Fмакс, мм / 
Max deformation, mm

Пружина калибр-1 / Spring gauge-1 49,304 4,585 14,889

Пружина калибр-2 / Spring gauge-2 49,693 4,585 14,889

Пружина калибр-3 / Spring gauge-3 49,130 4,549 14,773

Каркас калибр / Frame gauge 38,181 7,926 28,523

Прототип / Prototype 77,972 37,066 120,356

Таблица 3. Основные гидродинамические характеристики протеза
Table 3. Main hydrodynamic characteristics of the prosthesis

№ повтора 
/ Sample

Функция запирающего 
элемента / Locking 

element function

Падения давления 
на ПКС, мм рт. ст. / 

Pressure drop, mmHg

Объем регургитации, 
мл / Regurgitation 

volume, mL

Площадь эффективного 
отверстия, см2 / Effective 

orifice area, cm2

1 Удовлетворительная / 
Satisfactory 1,6 ± 0,08 1,9 ± 0,35 3,41 ± 0,08

2 Удовлетворительная / 
Satisfactory 2,0 ± 0,09 3,0 ± 0,36 3,52 ± 0,07
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монстрировали превышение порога прочности и, 
следовательно, не могут быть рекомендованы для 
дальнейшей разработки. Такой подход позволяет 
значительно ускорить процесс выбраковки неэф-
фективных решений по сравнению с традиционной 
стратегией «прототипирование – тестирование – 
оптимизация». Это, в свою очередь, сокращает вре-
менные и финансовые затраты на разработку, по-
вышая вероятность успешного внедрения изделия 
в клиническую практику.

Численное моделирование активно использует-
ся исследовательскими группами по всему миру 
при разработке схожих медицинских устройств, 
в частности баллонорасширяемых транскатетер-
ных клапанов аорты. Так, в одном из исследований 
(2016) [19] был проведен анализ напряженно-де-
формированного состояния транскатетерного про-
теза Sapien (Edwards Lifesciences, США). Несмотря 
на то полученные авторами максимальные значе-
ния напряжений по Мизесу оказались ниже (668 
МПа) в сравнении с нашими данными, общее рас-
пределение и характер деформации каркаса соот-
ветствуют результатам настоящего исследования. 
Выявленные различия могут быть обусловлены 
применением иной модели материала, в частности 
нержавеющей стали [20], а также вариативностью 
параметров численного моделирования, включая 
степень точности расчетов, что могло оказать уме-
ренное влияние на количественные результаты.

Анализ полученных данных позволяет заклю-
чить, что концепты № 1 и 2 не представляют ин-
тереса для дальнейшего проектирования, посколь-
ку продемонстрировали критическое превышение 
прочностных характеристик материала. Возмож-
ность существенного снижения напряжений за 
счет геометрической корректировки конструкции 
представляется маловероятной. В отличие от них 
концепт № 3 показал более стабильные характери-
стики, однако напряженные состояния также при-
ближаются к допустимому пределу. Обнаруженные 
зоны повышенной нагрузки, зафиксированные при 
анализе распределения напряжений, указывают на 
необходимость внесения изменений в конфигура-
цию каркаса. Только после оптимизации геометрии 
возможно переходить к изготовлению опытных об-
разцов и их последующему тестированию в реаль-
ных условиях.

Оценка шероховатости
Стоит отметить, что среднее арифметическое 

отклонение профиля (Ra) для различных зон кар-
каса варьировало от 0,7 до 1,2 мкм, что превышает 
допустимые значения, установленные ГОСТ 26997-
2003 (не более 0,05 мкм). Повышенные показатели 
шероховатости могут способствовать усиленной 
адгезии белков плазмы и тромбоцитов, что увели-
чивает риск тромбообразования. Для достижения 

закрытие и открытие створок – без формирования 
скручивания в области коаптации и касания мате-
риала опорного каркаса (рис. 5). Стоит отметить, 
что параметры работы клапана соответствуют тре-
бованиям ГОСТ 31618.1-2012. 

В реальных условиях функционирования про-
теза окружение устройства (мягкие ткани корня 
аорты) позволят более плотно облегать приточную 
зону протеза, что, безусловно, позволит исключить 
парапротезную регургитацию.

Обсуждение 
Концептуализация и численное моделирование
Численное моделирование прочно утвердилось 

как эффективный инструмент в процессе разработ-
ки медицинских изделий. Оно обеспечивает опера-
тивную и достоверную оценку ранних концептов, 
выявление неудачных конструкций и возможность 
оптимизации их геометрии. Современные вычис-
лительные мощности позволяют проводить точные 
расчеты сложных процессов, в том числе стадий 
трансформации компонентов и изделия в целом 
на ключевых этапах его функционирования [6]. 
Такой подход обладает рядом существенных пре-
имуществ перед экспериментальными методами, 
поскольку позволяет проводить детальный анализ 
распределения напряжений и оценивать их соот-
ветствие критическим порогам [8–12]. 

В данном исследовании реализован комплекс-
ный количественный анализ, направленный на 
прогнозирование областей повышенного риска и 
оценку эксплуатационной надежности ключево-
го элемента медицинского устройства – опорного 
каркаса транскатетерного аортального клапана. 
Благодаря применению данной методики на ран-
них стадиях проектирования можно выявлять кон-
структивные недостатки, вносить корректировки 
в геометрию изделия и исключать неэффективные 
варианты еще до этапа физического тестирования. 
Такой подход значительно повышает точность ин-
женерных расчетов и минимизирует вероятность 
ошибок при создании опытных образцов [17, 18].

На основании проведенного анализа два из трех 
предложенных вариантов опорных каркасов проде-

Рисунок 5. Кадры видеозаписи замедленного функциони-
рования протеза в открытом (A) и закрытом (B) состоянии
Figure 5. Frames from a video recording of the slow-motion 
operation of the prosthesis: A – the prosthesis in the open state; 
B – the prosthesis in the closed state
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Испытания на радиальную устойчивость подтвер-
дили предсказуемый характер деформации каркаса и 
его способность сохранять форму при приложении 
физиологических нагрузок. По результатам гидро-
динамических исследований установлены соответ-
ствие функционирования протеза стандартам, отсут-
ствие значительных зон турбулентности и допусти-
мые уровни транспротезного градиента давления.

Полученные результаты указывают на необходи-
мость дальнейшей оптимизации геометрии опор-
ного каркаса для снижения локальных напряжений, 
а также совершенствования технологии финишной 
обработки поверхности для минимизации рисков 
тромбообразования. Дальнейшие исследования 
будут направлены на изготовление усовершенство-
ванных прототипов и проведение их эксперимен-
тальных испытаний в условиях, приближенных к 
клиническим.
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интересов. Т.Н. Акентьева заявляет об отсутствии 
конфликта интересов. К.С. Митрофанова заявляет 
об отсутствии конфликта интересов. А.А. Аронов 
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Финансирование
Результаты получены при поддержке Россий-

ской Федерации в лице Министерства науки и выс-
шего образования РФ в рамках соглашения о предо-
ставлении из федерального бюджета грантов в фор-
ме субсидий от 30 сентября 2022 г. № 075-15-2022-
1202, комплексной научно-технической программы 
полного инновационного цикла «Разработка и вне-
дрение комплекса технологий в областях разведки 
и добычи твердых полезных ископаемых, обеспече-
ния промышленной безопасности, биоремедиации, 
создания новых продуктов глубокой переработки 
из угольного сырья при последовательном сниже-
нии экологической нагрузки на окружающую среду 
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поряжением Правительства Российской Федерации 
от 11 мая 2022 г. № 1144-р).

необходимых параметров гладкости поверхности 
рекомендуется внедрение дополнительных этапов 
обработки, включая электрополировку и механи-
ческую шлифовку. Эти меры позволят минимизи-
ровать риск тромбогенности и улучшить биосовме-
стимость конструкции.

Оценка радиальных сил
Для полного сжатия каркаса прототипа диаме-

тром 29 мм до 6 мм требовалось приложить силу 
77,97 Н. При этом линейный характер деформа-
ции свидетельствует о прогнозируемости механи-
ческого поведения конструкции и ее способности 
выдерживать нагрузки, возникающие при имплан-
тации. Испытания подтвердили, что каркас сохра-
няет свою структуру и не демонстрирует призна-
ков разрушения при типичных физиологических 
нагрузках, что свидетельствует о его достаточной 
механической надежности.

Оценка гидродинамических показателей
Транспротезный градиент давления составил 

1,6–2,0 мм рт. ст., объем регургитации – 1,9–3,0 мл, 
площадь эффективного отверстия – 3,41–3,52 см². 
Полученные значения соответствуют требованиям 
ГОСТ 31618.1-2012 и подтверждают удовлетвори-
тельную работу клапанного аппарата. Дополни-
тельно была проведена видеозапись функциони-
рования протеза в условиях моделируемого сер-
дечного цикла. Анализ видеозаписей подтвердил 
симметричное открытие и закрытие створок, от-
сутствие скручивания и контакта материала ство-
рок с опорным каркасом. В реальных физиологи-
ческих условиях ожидается дополнительное улуч-
шение прилегания протеза к аортальному кольцу, 
что должно минимизировать риск парапротезной 
регургитации.

Заключение
Проведенное исследование подтвердило эффек-

тивность численного моделирования как инстру-
мента оценки и оптимизации конструкции транска-
тетерных аортальных клапанных протезов. Анализ 
напряженно-деформированного состояния показал 
превышение предела прочности у двух из трех раз-
работанных концептов опорных каркасов, что ис-
ключает возможность их дальнейшего использова-
ния. При этом третий концепт продемонстрировал 
более стабильные механические характеристики, 
однако в его конструкции были обнаружены зоны 
локального повышения напряжений, требующие 
доработки.
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