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Основные положения
• Разработка полностью искусственного сердца представляет собой комплексную инженерную 

задачу, направленную на создание долговременной замены терминально больному сердцу. Основ-
ные усилия сосредоточены на обеспечении надежной насосной функции и биосовместимости.

• В статье рассмотрены ключевые технические аспекты TAH, включая конструкцию насосов, 
выбор материалов и системы управления, на основе анализа современных разработок и научной 
литературы. Особое внимание уделено решению проблем гемосовместимости.

• Одной из главных технических проблем при создании TAH остается обеспечение эффек-
тивного и безопасного долгосрочного энергоснабжения имплантированного устройства. Поиск 
решений в этой области является критически важным для успеха технологии.

ТЕХНИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ РАЗРАБОТКИ 
ПОЛНОСТЬЮ ИСКУССТВЕННОГО СЕРДЦА

Резюме

В статье рассматриваются критически важные инженерные аспекты: про-
ектирование миниатюрных, высоконадежных насосных систем (роторных/
пульсирующих); разработка исключительно биосовместимых материалов, 
предотвращающих тромбоз и кальцификацию; создание эффективных си-
стем управления кровотоком с автономной адаптацией под потребности 
пациента; интеграция перспективных источников энергии и систем беспро-
водной передачи. Особое внимание уделяется минимизации гемолиза и до-
стижению гемодинамической совместимости.
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TECHNICAL ASPECTS OF TOTAL ARTIFICIAL HEART DEVELOPMENT
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Highlights
• The development of a Total Artificial Heart (TAH) represents a complex engineering challenge 

aimed at creating a long-term replacement for the terminally failing heart. Primary efforts focus on 
ensuring reliable pump function and biocompatibility.
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Abstract

The article examines critical engineering aspects: the design of miniature, highly 
reliable pump systems (rotary/pulsatile); the development of exceptionally 
biocompatible materials preventing thrombosis and calcification; the creation of 
efficient blood flow control systems with autonomous adaptation to patient needs; 
and the integration of advanced energy sources and wireless transmission systems. 
Particular attention is paid to minimizing hemolysis and achieving hemodynamic 
compatibility.

Keywords Total artificial heart • Hemodynamics • LVAD • Left and right ventricular 
circulatory support • Heart failure
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Введение
Сердечная недостаточность (СН) представляет 

собой глобальную проблему, оставаясь ведущей 
причиной смертности, инвалидизации и значитель-
ного снижения качества жизни во всем мире. Ее 
патофизиологическая основа заключается в неспо-
собности сердца обеспечивать перекачивание кро-
ви в объеме, достаточном для удовлетворения ме-
таболических потребностей тканей и органов [1]. 
Десятки миллионов людей страдают от СН, причем 
распространенность этого состояния неуклонно 
растет, что связано со старением населения, повы-
шением выживаемости после острых коронарных 
событий (инфарктов миокарда) и улучшением ле-
чения других кардиологических заболеваний [2]. 
Наиболее тяжелой и прогностически неблагопри-
ятной формой является терминальная (рефрактер-
ная) сердечная недостаточность (ТСН)  [3]. На этой 
стадии все доступные консервативные (оптимизи-
рованная медикаментозная терапия) и хирургиче-
ские методы лечения (реваскуляризация миокарда, 
коррекция клапанных пороков, сердечная ресин-
хронизирующая терапия) оказываются исчерпан-
ными или неэффективными.

Прогноз при ТСН крайне неблагоприятен: без 
радикального вмешательства (трансплантация 
сердца или долговременная механическая под-
держка кровообращения) большинство пациентов 
умирает в течение 6–12 месяцев [4]. Качество жиз-
ни значительно снижено из-за выраженной одышки 

в покое и при минимальной нагрузке, постоянной 
слабости, отеков и частых госпитализаций в связи 
с декомпенсацией [5]. Единственным радикальным 
методом лечения ТСН признана трансплантация 
донорского сердца, которая считается «золотым 
стандартом» и способна вернуть пациента к полно-
ценной жизни.

Острая нехватка донорских органов является 
основным и непреодолимым ограничением, дела-
ющим трансплантацию недоступной для подавля-
ющего большинства нуждающихся пациентов [6]. 
Число пациентов в листах ожидания многократно 
(в 10 и более раз) превышает количество доступ-
ных и подходящих донорских сердец. Во всем мире 
тысячи пациентов ежегодно умирают, так и не до-
ждавшись трансплантации. Согласно данным реги-
стров (INTERMACS, Eurotransplant, UNOS), лишь 
около 20–30% пациентов с ТСН, нуждающихся в 
трансплантации, получают ее в приемлемые сроки 
[7].

Искусственные сердца, и в особенности полные 
искусственные сердца (ПИС, Total Artificial Hearts 
– TAH), были разработаны как жизненно важный 
ответ на критический разрыв между огромной и 
неуклонно растущей потребностью в спасении 
жизней пациентов с ТСН и крайне ограниченной 
доступностью донорских органов [8].

Методология поиска и отбора литературы
Для проведения систематического анализа со-

Список сокращений
СН
ТСН
ПИС

–
–
–

сердечная недостаточность
терминанальная сердечная недостаточность
полностью искусственное сердце

LVAD
TET

–
–

left ventricular assist device
transcutaneous energy transfer

• The article examines key technical aspects of TAH, including pump design, material selection, 
and control systems, based on an analysis of current developments and scientific literature. Particular 
attention is paid to addressing hemocompatibility issues.

• One of the major technical challenges in creating a TAH remains ensuring efficient and safe long-
term energy supply for the implanted device. Finding solutions in this area is critically important for the 
success of the technology.
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временных данных в области разработки искус-
ственного сердца был осуществлен поиск научных 
публикаций в международных и отечественных ре-
феративных базах данных. Основными ресурсами 
выступили платформа PubMed (США) и научная 
электронная библиотека eLibrary (Россия).

Поисковый запрос был сформирован на основе 
ключевых терминов, отражающих ключевые аспек-
ты темы. На английском языке использовались: 
“total artificial heart” (TAH), “mechanical circulatory 
support”, “ventricular assist device” (VAD), “heart 
failure”, “bridge to transplantation”, “destination 
therapy”, “biventricular support”, “artificial heart 
design”, “hemocompatibility”, “biomaterials”. На 
русском языке применялись аналоги: «полностью 
искусственное сердце» (ПИС), «механическая под-
держка кровообращения», «вспомогательное кро-
вообращение», «желудочковый ассист», «сердеч-
ная недостаточность», «мост к трансплантации».

1.1. Физиологические и физические требова-
ния к искусственному сердцу

Для того чтобы искусственное сердце с полной 
заменой могло имитировать функцию естествен-
ного человеческого сердца, оно должно соответ-
ствовать следующим требованиям [9]:

1) два отдельных насоса, дублирующих левое и 
правое сердце;

2) диапазон производительности 5–10 л/мин с 
каждой стороны;

3) диапазон артериального давления в аорте 
120–180 мм рт. ст.;

4) диапазон легочного артериального давления 
20–80 мм рт. ст.;

5) физические размеры, позволяющие легко 
провести операцию по установке в перикард;

6) небольшой вес для минимизации ограничений;
7) минимальный уровень шума и вибрации;
8) тепловая мощность менее 25 Вт;
9) низкая степень гемолиза;
10) инертность к химическим веществам орга-

низма.

1.2. Механизм работы ПИС
1.2.1. ПИС с жидкостным приводом
Это наиболее ранний тип ПИС, по механиз-

му работы схожий с аппаратами Liotta–Cooley и 
Jarvik-7. Он состоит из кровяных камер и пневма-
тических или гидравлических камер, разделенных 
мембраной [10]. Насос подает воздух или жидкость 
под давлением в приводные камеры, что приводит 
в движение мембрану и вызывает пульсирующий 
выброс крови. В фазе 1 происходит наполнение 
правой камеры кровью и выталкивание содержи-
мого левой камеры. В фазе 2 насос вращается в 
противоположном направлении, что приводит к 
заполнению левой кровеносной камеры и выбросу 

крови из правой камеры. Однако некоторые устрой-
ства обеспечивают одновременный выброс крови 
из обеих камер. Насос, перемещающий воздух или 
жидкость, может быть имплантирован в тело или 
размещен externally. В последнем случае требуют-
ся чрескожные проводники.

Недавно разработанные ПИС (например, Carmat 
TAH) предназначены для имплантации насоса в 
тело, что позволяет избежать необходимости ис-
пользования чрескожных пневматических или ги-
дравлических линий для создания давления. Тем 
не менее, часто требуется прокладка чрескожных 
проводников для подачи электропитания к устрой-
ству. В настоящее время только два устройства с 
жидкостным приводом – SynCardia и Carmat TAH 
– применяются в качестве «моста к транспланта-
ции» и проходят оценку в качестве потенциальной 
постоянной терапии (destination therapy). Появля-
ются и новые оригинальные разработки. SoftHeart 
представляет собой ПИС с пневматическим приво-
дом, изготовленный из силиконовой резины мето-
дом 3D-печати и литья по выплавляемым моделям. 
На данный момент SoftHeart был протестирован 
только в условиях in vitro [11]. Хотя долговеч-
ность устройства была улучшена по сравнению с 
предыдущими версиями, она все еще ограничена 
показателем в 110 000 циклов (что эквивалентно 
approximately 30 часам работы) [12].

1.2.2. ПИС с механическим приводом
Механические ПИС имеют две камеры для кро-

ви и механический мотор, разделенные мембраной. 
Мотор толкает механическую часть (толкающую 
пластину) к мембране, чтобы кровь выбрасывалась 
из этой камеры [10]. 

Функциональность и клиническая примени-
мость ПИС с жидкостным приводом были про-
демонстрированы еще в начале 1990-х гг., однако 
вскоре стали очевидны их существенные недостат-
ки. Эти устройства были громоздкими, имели огра-
ниченный срок службы и требовали использования 
чрескожных линий для подачи воздуха и подклю-
чения к внешним приводам. Эти ограничения побу-
дили исследователей изучить альтернативные ме-
ханизмы работы и переключить внимание на ПИС 
с механическим приводом [13]. ПИС с механиче-
ским приводом имеют много общего с ПИС с жид-
костным приводом: оба имеют две камеры для сбо-
ра и выброса крови, а также впускной и выпускной 
клапаны для направления потока. Механические 
ПИС, как и ПИС с жидкостным приводом, имеют 
подвижную мембрану для опорожнения камер с 
кровью. Однако вместо того, чтобы опорожнять ка-
меры с кровью с помощью газа или жидкости под 
давлением (как в устройствах с жидкостным приво-
дом), в ПИС с механическим приводом использует-
ся электродвигатель, который приводит в движение 



Ю.М. Приходько и др. 259

А
Н
А
Л
И
Т
И
Ч
Е
С
К
И
Й

О
БЗ

О
Р

толкающую пластину, прижимающуюся к камерам 
с кровью. 

В приведенном выше примере кровь выбра-
сывается из камер поочередно, хотя некоторые 
конструкции предусматривают одновременный 
выброс из обеих камер. В фазе 1 механический 
двигатель перемещает толкательную пластину к 
мембране левой камеры, выталкивая кровь, в то 
время как правая камера заполняется. В фазе 2 дви-
гатель перемещает пластину к мембране правой 
камеры, обеспечивая выброс крови, тогда как ле-
вый желудочек наполняется. По сравнению с ПИС 
жидкостного типа, механические системы менее 
громоздки и, что особенно важно, не требуют мас-
сивных внешних приводов. На данный момент все 
устройства с механическим приводом, все еще на-
ходятся в стадии разработки. Наиболее известные 
из них – Realheart TAH [14], ReinHeart TAH [15] 
и RollingHeart [16]. Ни одно из этих устройств 
не было оценено в клинических испытаниях. 
Realheart и ReinHeart – это полностью импланти-
руемые системы, включающие систему беспро-
водной передачи энергии и внутренние блоки ба-
тарей. Оба ПИС в настоящее время оцениваются 
в исследованиях на животных. RollingHeart – это 
ПИС с механическим приводом, разработанный 
в Швейцарии и прошедший испытания только in 
vitro. Устройство имеет сферическую форму, а два 
подвижных диска делят сферическую полость на 
четыре камеры. Электромотор перемещает диски и 
тем самым изменяет объем камеры во времени, что 
обеспечивает наполнение и выброс крови. Уни-
кальность конструкции заключается в том, что она 
не требует клапанов. Однако в конструкции этого 
ПИС необходимо решить проблемы, связанные с 
рециркуляцией и смешиванием оксигенированной 
и деоксигенированной крови [16].

Одна из новых оригинальных разработок – Soft 
robotic sleeve supports heart (мягкий роботизиро-
ванный рукав) [17]. Это не соприкасающийся с 
кровью насос, который имплантируется в пери-
кардиальное пространство и оборачивается во-
круг сердца (рис. 1) [18]. Устройство содержит 
мягкие искусственные мышцы с пневматическим 
приводом, расположенные по спирали и окруж-
ности, как два внешних слоя мышечных волокон 
сердца, и силиконовые листы, в которые встроены 
исполнительные механизмы. Расположение мышц 
можно регулировать независимо друг от друга, 
чтобы обеспечить индивидуальную помощь при 
различных заболеваниях сердца. Мягкий роботи-
зированный рукав разработан таким образом, что-
бы синхронизироваться с естественным сердеч-
ным циклом, во время которого устройство сокра-
щается и скручивается в систолу и расслабляется 
в диастолу. Поскольку в устройстве нет инород-
ного материала, контактирующего с кровью, необ-

ходимость в антикоагуляции отпадает. Результаты 
in vivo у свиней подтвердили работоспособность 
данного устройства [17].

1.2.3. Непрерывно-поточные ПИС
В процессе эксплуатации пульсирующих 

устройств поддержки кровообращения были вы-
явлены существенные недостатки, такие, как боль-
шой размер, шум, вибрации, ограниченная долго-
вечность и различные осложнения [19]. В качестве 
альтернативы была разработана технология насо-
сов с непрерывным потоком.

Непрерывно-поточные насосы обладают рядом 
преимуществ, которые помогают минимизировать 
осложнения [19]. В роторных насосах с непрерыв-
ным потоком отсутствуют камеры для перекачки 
крови и объемные компенсаторы. Это делает дан-
ные устройства значительно меньше и легче, что 
позволяет использовать их для имплантации паци-
ентам с небольшими размерами тела. Эти насосы 
не имеют внутренних клапанов и включают в себя 
только движущийся ротор, что повышает долго-
вечность и обеспечивает бесшумную работу на-
соса и минимум вибраций [19]. Все эти особенно-
сти позволяют обеспечить более высокое качество 
жизни для пациентов с сердечно-сосудистыми за-
болеваниями.

Существует два типа устройств: центробеж-
ный роторный насос и роторный насос с осевым 
потоком. В центробежном типе насоса кровоток 

Рисунок 1. Концепция сердечного рукава, обернутого вокруг 
сердца, чтобы избежать контакта с кровью, что может умень-
шить осложнения и избежать разрушения эритроцитов крови

Figure 1. Concept of a heart sleeve encircling the heart to avoid 
blood contact, which can reduce complications and prevent 
blood hemolysis

Примечание: Изображение заимствовано из статьи 
A. Weymann, J. Foroughi, R. Vardanyan, P. P. Punjabi, B. 
Schmack, S. Aloko, G. M. Spinks, C. H. Wang, A. Arjomandi 
Rad, A. Ruhparwar, Artificial Muscles and Soft Robotic 
Devices for Treatment of End-Stage Heart Failure. Adv. Mater. 
2023, 35, 2207390. https://doi.org/10.1002/adma.202207390. 
Распространяется по лицензии CC BY-NC-ND 4.0. 

Note: Image is borrowed from the article A. Weymann, J. 
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G. M. Spinks, C. H. Wang, A. Arjomandi Rad, A. Ruhparwar, 
Artificial Muscles and Soft Robotic Devices for Treatment of 
End-Stage Heart Failure. Adv. Mater. 2023, 35, 2207390. https://
doi.org/10.1002/adma.202207390. Distributed under the license 
CC BY-NC-ND 4.0. 
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возникает под действием центробежной силы, соз-
даваемой вращающимся диском с лопастями. При 
этом вход и выход расположены перпендикулярно 
друг другу, а траектория кровотока ориентирована 
под прямым углом. В качестве примера подобно-
го устройства можно назвать BiVACOR TAH [20] 
и CFTAH [21]. В осевом типе насоса ротор имеет 
форму шнека, а вход и выход расположены на од-
ной оси, и поток крови направлен в ту же сторону. 
Данный подход был использован при разработке 
ПИС-МИЭТ [22].

Поскольку аппараты ПИС имеет множество 
ограничений, альтернативной хирургической стра-
тегией является использование второго долго-
временного устройства VAD в конфигурации для 
поддержки правого желудочка. Хотя LVAD были 
разработаны для помощи родному левому желу-
дочку, эти устройства достаточно мощные, чтобы 
полностью взять на себя функцию родного же-
лудочка. Поэтому несколько исследовательских 
групп изучали эффективность двух имеющихся в 
продаже LVAD (таких как HeartMate II, Heartmate 
III, HeartWare HVAD, Jarvik 2000 и HeartAssist 5), 
объединенных в конфигурацию TAH после удале-
ния родного сердца. Конфигурация из двух LVAD, 
функционирующих как TAH, была протестирована 
в исследованиях на животных и клинических ис-
пытаниях [8, 24–33]. Однако имплантация двойных 
центробежных насосов требует от пациентов иметь 
при себе два источника питания, и эти насосы ра-
ботают независимо друг от друга с раздельным 
управлением.

В последние годы в мире LVAD наблюдается 
стремительный отход от пульсирующей техноло-
гии объемного вытеснения и переход к роторным 
насосам непрерывного действия [34]. По всей ви-
димости, эволюция развития систем ПИС движет-
ся в том же направлении.

1.3. Полный комплект (состав) оборудования
Насос крови ПИС является лишь частью си-

стемы. На рис. 2 представлены два варианта ком-
плекта для имплантации: частично и полностью 
имплантируемые устройства. Первый вариант 
(рис. 2A) позволяет подать сжатый воздух или без 
потерь передать электроэнергию, но чреват мно-
гими осложнениями. Кроме того, для устройств с 
пневматическим приводом необходим еще внеш-
ний компрессор, который может иметь значитель-
ные размеры. Вариант полностью имплантируе-
мого ПИС характеризуется отсутствием пневма-
тических или электрических линий, проходящих 
сквозь кожу пациента, что позволяет избежать 
многих осложнений, но снижает эффективность 
передачи энергии. Этот вариант подходит для 
устройств с механическим приводом и для ПИС с 
непрерывным потоком.

1.4. Система подвеса ротора для роторных ПИС
Двигатель состоит из четырех важных компо-

нентов, которые способствуют преобразованию 
энергии из электрической в механическую: ротора, 
статора, подшипников и управляющей электрони-
ки. Эффективность двигателя напрямую зависит от 
конструкции и взаимодействия этих компонентов. 
При разработке подходящего двигателя для ПИС 
приходится искать компромисс между эффективно-
стью, размерами и надежностью из-за таких фак-
торов, как требуемая стабильность ротора и меха-
нические зазоры; поэтому важно изучить влияние 
этих характеристик на производительность двига-
теля. Подробно о разработке двигателя для насосов 
крови можно прочитать в [35].

1.4.1. Система подвеса ротора 
Механические подшипники
В осевых, непрерывных насосах, таких как 

HeartMate II и Jarvik 2000, используются механиче-
ские подшипники для крепления крыльчатки. Они 
уменьшают трение между двумя поверхностями за 
счет элементов качения или материалов с низким 
коэффициентом трения. Для снижения трения под-
шипники смазываются, обычно, кровью. Основной 
недостаток механических подшипников – износ из-за 
трения, что может привести к потере энергии, нагреву 
и образованию тромбов. Насос с механической под-
веской имеет простую, компактную и долговечную 
конструкцию. Однако необходимо предотвращать 
образование тромбов и гемолиз в месте контакта под-
шипников с кровью, так как они погружены в кровь.

Рисунок 2. Состав системы ПИС. (A) – частично имплан-
тируемой: 1 – насос; 2 – проходящие через кожу пневмати-
ческие магистрали или электрический кабель; 3 – внешняя 
система управления и питания; (B) – полностью импланти-
руемой: 1 – насос; 2 – внутренний контроллер; 3 – внутрен-
ний аккумулятор; 4 – система беспроводной передачи энер-
гии; 5 – внешняя система управления; 6 –внешняя система 
питания
Figure 2. Layout of the TAH system. (A) – Partially implantable 
system: 1 – pump unit; 2 – transcutaneous pneumatic drive lines 
or electrical cable; 3 – external control and power unit. (B) – 
Fully implantable system: 1 – pump unit; 2 – internal controller; 
3 – implantable battery; 4 – transcutaneous energy transmission 
system; 5 – external control unit; 6 – external power source/
battery pack

A B
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Гидродинамические подшипники
Гидродинамические подшипники – пассивный 

бесконтактный метод подвески рабочего колеса. 
Примером может служить OregonHeart TAH, где 
ротор подвешен на смазываемых кровью гемоди-
намических подшипниках [36], что исключает ме-
ханический контакт между ротором и корпусом и 
обеспечивает высокую долговечность конструкции. 
Однако, воздействие на кровь до конца не ясно.

Насосы непрерывного действия с гидродина-
мическим подвешиванием могут быть простыми и 
компактными без дополнительных приводов и си-
стем управления. Гидродинамический подшипник 
имеет небольшие зазоры и ограниченный диапазон 
рабочих частот вращения. Стратегия проектирова-
ния должна учитывать требуемую частоту враще-
ния и стабильность рабочего колеса.

Магнитные подшипники
Другой бесконтактной конструкцией подвески 

крыльчатки является магнитный подшипник. Ро-
тор в свободном пространстве имеет пять степеней 
свободы, которые должны быть магнитно стабили-
зированы для достижения бесконтактной подвески 
во вращающейся машине [37]. Известно [38], что 
статическое магнитное поле, использующее посто-
янные магниты или электромагниты, не может обе-
спечить стабильную магнитную левитацию.

Насосы BiVACOR [39] CFTAH [40] и Hybrid 
Continuous-Flow TAH [41] используют активные 
системы магнитных подшипников [42, 43]. ПИС с 
магнитной подвеской отличаются гибкостью кон-
струкции, так как крыльчатка подвешивается за 
счет регулируемых магнитных сил, не зависящих 
от вращательного момента двигателя. Недостат-
ками такой конструкции являются большие раз-
меры и сложная конструкция из-за контроллеров 
и датчиков обратной связи, необходимых для ста-
бильной подвески крыльчатки. Поэтому требуется 
миниатюризация простых и высокопроизводитель-
ных систем магнитного подвеса. 

В [44] описана разработка новых концепций и 
конструкций роторных искусственных сердечных 
насосов на постоянной магнитной левитации (ма-
глев). В нем рассматриваются способы достиже-
ния стабильного постоянного маглева, что ранее 
считалось невозможным в соответствии с теорией 
Эрншоу от 19 века, согласно которой, точечный за-
ряд, находящийся в покое и помещенный в статиче-
ское электрическое или магнитное поле, не может 
удерживаться в состоянии устойчивого равновесия 
только под действием электростатических или маг-
нитостатических сил [45]. Этот принцип напрямую 
касается разработки наиболее современных насо-
сов с магнитной левитацией ротора. Для создания 
высокоэффективного и долговечного насоса необ-
ходимо устранить трение между вращающейся (ро-

тор) и неподвижной частями. Магнитная левитация 
– идеальное решение, так как она позволяет ротору 
вращаться внутри корпуса, не касаясь стенок («бес-
контактный подвес»).

В разрабатываемом насосе ротор с крыльчаткой 
поддерживается двумя пассивными магнитными 
подшипниками в радиальном направлении и кон-
тактирует со статором в осевом направлении в со-
стоянии покоя. При увеличении скорости вращения 
насоса гидродинамическая сила жидкости отрыва-
ет ротор от точки контакта и делает его полностью 
взвешенным. Сделан вывод, что для достижения 
стабильности постоянному маглеву требуется дей-
ствие немагнитной силы, а вращающийся магнит-
ный левитатор с высокой скоростью и большой 
инерцией может поддерживать стабильность толь-
ко с помощью пассивных магнитных подшипни-
ков. Такая конструкция позволила бы отказаться от 
активной системы магнитных подшипников, тем 
самым сильно упростив систему.

1.5. ПИС с пульсирующим и непрерывным 
потоком

Основным недостатком жидкостных и меха-
нических устройств является то, что они требуют 
нескольких незаменимых компонентов, таких как 
гибкие мембраны и клапаны. Также им необходи-
ма камера размером с ударный объем. В результате 
эти устройства часто бывают громоздкими и, как 
правило, не помещаются внутри миниатюрных 
пациентов, таких как дети и некоторые женщины. 
Гибкие мембраны, имеющиеся в этих устройствах, 
подвержены износу, поскольку деформируются 
при каждом ударе сердца (около 35 миллионов раз 
в год). В качестве альтернативы традиционным 
пульсирующим устройствам были представлены 
насосы непрерывного действия. Поскольку кровь 
в этих устройствах перекачивается непрерывно, 
им не требуются клапаны, мембраны или камеры 
для сбора крови. Поэтому ПИС с непрерывным 
потоком меньше и легче, чем другие типы ПИС. 
Кроме того, их срок службы больше благода-
ря отсутствию гибких мембран и непрерывному 
вращению двигателей в одном направлении. За 
последние десятилетия был достигнут значитель-
ный прогресс в области создания LVAD с непре-
рывным потоком, эффективность которых была 
доказана в клинических испытаниях [46]. Самая 
большая зарегистрированная продолжительность 
поддержки LVAD без механического отказа со-
ставляет 13 лет [46, 47]. Эти положительные ре-
зультаты вдохновили многих исследователей ПИС 
на использование насосов непрерывного потока, 
в основном из-за их лучшего соотношения мощ-
ности к размеру и долговечности по сравнению с 
жидкостными и механическими ПИС. После им-
плантации обычного LVAD с непрерывным пото-
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ком крови сохраняется некоторая пульсативность 
кровотока, поскольку родное сердце остается на 
месте. В отличие от этого, ПИС с непрерывным 
потоком выбрасывают кровь непрерывно и гене-
рируют настоящий непрерывный кровоток. При 
этом, на данный момент, физиологическая реак-
ция на длительный непрерывный кровоток неясна 
[48, 49]. Непрерывный поток может приводить к 
дисфункции сосудов и аортального клапана, на-
рушению функции почек и тромбоэмболическим 
осложнениям, а также к увеличению случаев же-
лудочно-кишечных кровотечений [50, 51]. Обсуж-
даются также влияние пульсации на различные 
органы, возможность увеличения травмы крови и 
потребления энергии при использовании системы 
модуляции скорости. В связи с этим, большинство 
исследователей, разрабатывающих ПИС с непре-
рывным кровотоком, изучают возможность мо-
дулирования потока для обеспечения некоторого 
уровня пульсативности. Пока что достичь такого 
же индекса пульсативности, как в родном сердце 
не удалось.

Предпринимаются попытки создать роторные 
насосы, с пульсирующим потоком без модуляции 
скорости. ПИС OregonHeart [52], в котором ротор 
состоит из полого вала с центрально расположен-
ными лопастями крыльчатки. Переключение пото-
ков между левым и правым контурами происходит 
за счет осевого смещения ротора. В левом положе-
нии ротора кровь поступает в левое входное отвер-
стие, проходит через отверстие ротора и выходит 
в аорту. Когда ротор находится в этом положении, 
поток из правого впускного отверстия блокирует-
ся корпусом ротора, чтобы исключить приток из 
правого предсердия. В правом положении ротора 
происходит обратное. Скорость вращения ротора 
в левом и правом положениях насоса независима 
и может составлять от 2 000 до 4 000 об/мин. Ча-
стота, с которой перемещается ротор между левым 
и правым положениями, может изменяться от 0 до 
300 раз в минуту.

ПИС ShuttlePump [53, 54] в котором пульсиру-
ющий принцип перекачивания требует использо-
вания поршня специальной формы, совершающе-
го линейно-вращательное движение. Линейное 
движение толкает кровь внутрь и наружу насоса, 
в то время как вращательное движение управляет 
открытием/закрытием входов/выходов и обеспечи-
вает гидродинамический подшипник [55].

На сегодняшний день ни одно роторное 
устройство ПИС не имеет клинического приме-
нения, однако в стадии разработки и исследова-
ния находятся несколько аппаратов. BiVACOR 
[56], CFTAH [57–59] и HFTAH [60] оценивают-
ся в хронических экспериментах на животных, а 
Hybrid CFTAH [61] и OregonHeart [52, 62] прохо-
дят испытания in vitro.

1.6. Баланс правого и левого сердечных вы-
бросов ПИС

Одной из основных проблем при имплантации 
ПИС является баланс между сердечными выбро-
сами. Его отсутствие может вызвать серьезные 
осложнения, такие как тромбообразование, отек 
легких и дыхательная недостаточность. Естествен-
ное сердце уравновешивает системный и легочный 
потоки, но реализовать такой механизм в ПИС до-
статочно сложно [63]. 

Пульсирующие ПИС могут регулировать удар-
ный объем камеры двумя способами: изменением 
объема наполнения или фракции выброса. В Carmat 
для этого используется сложная электроника и дат-
чики, в SynCardia параметры системы устанавли-
ваются вручную для наполнения желудочков на 
70–85%, что создает буфер и увеличивает венозный 
возврат. В ReinHeart правый желудочек имеет фик-
сированный объем на 10% меньше объема левого.

ПИС с непрерывным потоком также требуют 
механизма балансировки для предотвращения от-
рицательного давления в предсердиях (событие 
всасывания). Два отдельных насоса, как в LVAD-
TAH, Hybrid CFTAH и HFTAH, имеют встроенную 
способность балансировать поток [63, 64], но они 
не выдерживают все параметры сопротивления. Ро-
тор OregonHeart настроен на перекачку 60% време-
ни в левое кровообращение и 40% в правое, но это 
соотношение можно регулировать вручную [65]. 
BiVACOR контролирует положение ротора с помо-
щью аксиальной магнитной левитации [56].

В CFTAH ротор пассивно балансирует левый 
и правый выходы без датчиков [66]. Осевое по-
ложение ротора определяется градиентом давле-
ния между левой и правой камерами крови. Если 
давление в правом предсердии становится выше 
давления в левом предсердии, вращающийся узел 
сдвигается влево [21], открывая отверстие на внеш-
нем диаметре правого насоса, увеличивая произ-
водительность правого насоса. И наоборот, если 
давление слева выше, чем давление справа, враща-
ющийся узел толкается вправо [21], закрывая диа-
фрагму правого насоса и уменьшая производитель-
ность правого насоса, что снова приводит систему 
в равновесие. Эта система помогает предотвратить 
присасывание стенки предсердия и сбалансировать 
сердечные выбросы [66]. Этот простой механизм 
пассивной обратной связи снижает риск отказа по 
сравнению с механизмами активной обратной свя-
зи в других ПИС. Стабильность работы системы 
была продемонстрирована в стендовых исследова-
ниях и в острых оценках in vivo.

1.7. Чрескожная передача энергии
В настоящее время для передачи электроэнер-

гии к имплантированным устройствам использу-
ются чрескожные кабели, которые препятствуют 
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мобильности пациента, могут быть повреждены и 
часто вызывают инфекции [67, 68]. Оптимальная 
конструкция механической системы поддержки 
кровообращения для целевой терапии – это долго-
вечная, биосовместимая и полностью имплантиру-
емая система, то есть ни один компонент не про-
никает через кожу. Такая система требует, чтобы 
насос, электродвигатель, блок управления и акку-
муляторная батарея находились внутри тела. Так-
же требуется средство для беспроводной передачи 
электрической энергии через кожу к внешнему ак-
кумулятору. 

Система чрескожной передачи энергии (в англо-
язычной литературе Transcutaneous Energy Transfer 
(TET)) – это беспроводная система передачи энер-
гии, которая использует магнитные поля для пере-
дачи энергии через кожу без необходимости прямо-
го электрического подключения.

Система TET [69] состоит из четырех основных 
частей – внешнего контроллера с батареей, внеш-
ней катушки, внутренней катушки и внутреннего 
контроллера с имплантируемой батареей. Внешний 
контроллер используется вне тела как устройство 
управления и мониторинга, питаясь от подключен-
ного аккумулятора или источника питания. Внеш-
ний контроллер управляет внешней катушкой с 
помощью высокочастотного сигнала квадратной 
волны. Внешняя катушка размещается снаружи на 
коже. Внутренняя катушка имплантируется хирур-
гическим путем в подкожный карман.

Хотя системы TET разрабатываются уже не-
сколько десятилетий, только одна система ПИС 
(AbioCor TAH [70]) с питанием от TET использова-
лись пациентами. Однако, разработка этого устрой-
ства была прекращена в начале 2000-х гг., и точное 
функционирование систем TET во время этих ис-
пытаний неизвестно. За последние 20 лет ни одна 
система TET не была имплантирована пациентам, 
хотя несколько систем были испытаны в ходе ис-
следований in vitro и in vivo [67, 68, 71–76].

Основное препятствие в развитии TET связано с 
ненадежностью передачи энергии. Эффективность 
передачи энергии в значительной степени зависит 
от выравнивания и расстояния между катушками. 
Другая сложность использования систем TET за-
ключается в том, что требуются высокие уровни 
мощности, что увеличивает тепло, рассеиваемое 
катушками TET. Поэтому кожа может подвергаться 
воздействию высоких температур, что может при-
вести к повреждению тканей. В исследовании Shun 
Long Cyril Au и его коллег был оценен in silico и 
in vivo нагрев системы TET [67]. Численное моде-
лирование показало, что максимальная температу-
ра поверхности первичной и вторичной катушек 
составляет 38,13 °C и 38,41 °C, соответственно, 
при непрерывной подаче мощности 10 Вт. Для 
эксперимента in vivo приемная катушка имплан-

тировалась подкожно овце, а передающая катушка 
размещалась в контакте с кожей и концентрично с 
имплантированной катушкой. Максимальные тем-
пературы кожи и поверхности имплантата состав-
ляли 37,73 °C и 38,31 °C, соответственно. Данное 
исследование показало, что система ТЭТ является 
термически безопасной при непрерывной подаче 
мощности 10 Вт, достаточной для питания совре-
менных имплантируемых устройств.

Несмотря на то, что технологии беспроводной пе-
редачи энергии способны решить многие проблемы, 
они все еще находятся на ранней стадии внедрения, 
и ряд ограничений требует дальнейшего изучения.

1.8. Биосовместимость в полных искусствен-
ных сердцах (ПИС)

Разработки ПИС ведутся уже несколько десяти-
летий и достигли видимого прогресса по многим 
направлениям. Тем не менее, эксплуатационные 
характеристики ПИС до сих пор не оптимизиро-
ваны, в основном из-за низкой биосовместимости 
поверхностей, контактирующих с кровью. Низкая 
гемосовместимость, кальцификация и восприим-
чивость к инфекциям серьезно влияют на успех 
ПИС. Эти нерешенные проблемы привели к тому, 
что многие прототипы были сняты с производства 
на доклинических этапах испытаний. 

В [76] представлен всесторонний анализ пато-
физиологических явлений, которые могут происхо-
дить в материалах, из которых изготовлены ПИС, 
разработанные на сегодняшний день. Кроме того, в 
обзоре представлены биоинженерные стратегии по 
предотвращению этих явлений и описаны наиболее 
значимые шаги на пути к созданию полностью био-
совместимого ПИС.

1.8.1. Основные проблемы биосовместимости 
Гемосовместимость
Это важнейшее требование для всех материа-

лов, контактирующих с кровью. Низкая гемосо-
вместимость может привести к гемолизу, тромбозу, 
и иммунному ответу, что существенно увеличивает 
риск осложнений.

Кальцификация
Образование кальциевых отложений на поверх-

ности устройства также представляет собой серьез-
ную проблему. Это может привести к ухудшению 
функционирования ПИС и даже к его отказу.

Инфекции
Биоматериалы, используемые в TAH, подверже-

ны риску инфекций, что может быть критически 
опасно для пациентов. Инфекции могут возникать 
из-за взаимодействия с микроорганизмами и требу-
ют разработки новых стратегий для предотвраще-
ния их возникновения.
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1.8.2. Стратегии улучшения биосовместимости 
Эндотелиализация
Создание живого эндотелиального слоя на по-

верхности устройства может значительно улуч-
шить его гемосовместимость. Это достигается пу-
тем инкапсуляции клеток на поверхности устрой-
ства перед его имплантацией. Исследования в этом 
направлении продолжаются и приносят значитель-
ные результаты [77, 78].

Функционализация поверхности
Изменение химических свойств и текстуры по-

верхности материалов может помочь улучшить их 
взаимодействие с кровью. Например, использо-
вание гидрофильных покрытий или специальных 
молекул может снизить активацию тромбоцитов и 
улучшить общую совместимость [79–83].

Биолизированные поверхности
Биолизированные поверхности состоят из биоло-

гических тканей (таких как перикард, твердая моз-
говая оболочка и аорта) и синтетических материалов 
(эластомеры на основе полиэфира), покрытых альбу-
мином, гепарином и кожным желатином. Эти биоло-
гические поверхности обрабатываются спиртами и 

альдегидами для подавления иммунного ответа in vivo 
и создания прочных слоев путем сшивания [84, 85].

Биолизированные поверхности находят приме-
нение в реальных конструкциях ПИС. В CARMAT 
TAH гибкие мембраны, разделяющие кровеносные 
и технические отсеки, изготовлены из обработан-
ной глутаральдегидом бычьей перикардиальной 
ткани со стороны крови и полиуретана со стороны 
гидравлической поверхности. Это повышает пара-
метры биосовместимости данного устройства. Име-
ющиеся данные свидетельствуют о том, что паци-
ентам, получающим Carmat TAH, требуется меньше 
антикоагуляционных препаратов, чем пациентам, 
получающим устройство SynCardia [86, 87].

1.9. Будущие направления в технологии ПИС
Будущая работа в области создания устройств 

ПИС ставит задачи, которые позволят этой техно-
логии стать более эффективной и улучшить каче-
ство жизни и комфорта для пациентов. Эти задачи 
включают вопросы, представленные в таблице.

Заключение
Разработка полностью искусственного сердца 

представляет собой сложнейшую инженерную за-

Перспективные направления развития технологий ПИС
Key Future Trends in TAH Technologies

Направление 
развития / 

Development Direction

Суть проблемы/задачи / 
Problem Statement

Пути решения и ожидаемые преимущества / Solutions and 
Expected Advantages

1. Миниатюризация / 
Miniaturization

Существующие устройства 
часто слишком громоздки для 

имплантации пациентам с малым 
объемом перикардиального 

пространства (дети, женщины) 
/ Existing devices are often too 

bulky for implantation in patients 
with small pericardial space (e.g., 

children, women)

Переход от пульсирующих насосов к компактным роторным насосам 
непрерывного потока (например, BiVACOR, CFTAH).
• Преимущества: Расширение круга реципиентов, упрощение 
процедуры имплантации / Transition from pulsatile pumps to compact 
continuous-flow rotary pumps (e.g., BiVACOR, CFTAH).
• Advantages: Expanded recipient pool, simplified implantation procedure.

2. Повышение 
долговечности / 
Enhanced Durability

Ограниченный срок службы 
(износ мембран, подшипников) 
не позволяет использовать ПИС 
в качестве постоянной терапии 

(destination therapy) / Limited 
device service life (due to wear 

of membranes, bearings) prevents 
long-term use as destination 

therapy

Отказ от устаревающих компонентов: отказ от клапанов и гибких 
мембран в насосах непрерывного потока.
Применение магнитной левитации (маглев) для устранения 
механического трения.
Использование более надежных и износостойких материалов.
• Преимущества: Возможность пожизненной поддержки, снижение 
количества повторных операций / Phasing out obsolete components: 
elimination of valves and flexible membranes in continuous-flow pumps.
Implementation of magnetic levitation (maglev) to eliminate mechanical 
friction.
Use of more reliable and wear-resistant materials.
• Advantages: Potential for lifelong support, reduced need for reoperations.

3. Улучшенная 
биосовместимость 
/ Improved 
Biocompatibility

Низкая гемосовместимость 
ведет к тромбозу, гемолизу, 

кальцификации и инфекциям, 
требуя агрессивной 

антикоагулянтной терапии / 
Poor hemocompatibility leads 

to thrombosis, hemolysis, 
calcification, and infections, 

necessitating aggressive 
anticoagulation therapy

Функционализация поверхности: Нанесение покрытий (гепарин, 
гидрофильные полимеры).
Эндотелиализация: создание живого слоя клеток на поверхности.
Биолизированные поверхности: использование обработанных 
биологических тканей (например, бычий перикард в Carmat TAH).
• Преимущества: Снижение риска осложнений, отказ или 
минимизация приема антикоагулянтов / Surface functionalization: 
Application of coatings (heparin, hydrophilic polymers).
Endothelialization: Creating a living layer of cells on the device surface.
Biohybrid surfaces: Use of treated biological tissues (e.g., bovine 
pericardium in Carmat TAH).
• Advantages: Reduced risk of complications, elimination or minimization 
of anticoagulant therapy.
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4. Повышение 
энергоэффективности 
/ Increased Energy 
Efficiency

Высокое энергопотребление 
ограничивает время автономной 

работы, увеличивает размер и 
вес систем питания / High power 
consumption limits battery life and 

increases the size and weight of 
external power systems

Оптимизация алгоритмов работы двигателя и системы управления.
Разработка более эффективных электродвигателей и приводов.
• Преимущества: Уменьшение размеров внешних аккумуляторов, 
увеличение времени автономной работы, повышение надежности / 
Optimization of motor control algorithms and management systems.
Development of more efficient electric motors and drives.
• Advantages: Smaller external batteries, longer battery life, improved reliability.

5. Беспроводная 
передача энергии 
(TET) / Wireless 
Energy Transfer

Чрескожные кабели – 
основной источник инфекций 
и ограничения мобильности 

пациента / Percutaneous drivelines 
are a major source of infections 

and limit patient mobility

Развитие систем чрескожной передачи энергии (Transcutaneous Energy 
Transfer – TET) с использованием индукционных катушек.
Решение проблем выравнивания катушек и тепловыделения.
• Преимущества: Ликвидация сквозного кожного канала, радикальное 
снижение риска инфекций, повышение качества жизни / Advancement 
of Transcutaneous Energy Transfer systems using inductive coils.
Addressing challenges of coil alignment and heat generation.
• Advantages: Elimination of a transcutaneous channel, significant 
reduction in infection risk, improved quality of life.

6. Полная 
имплантируемость / 
Full Implantability

Наличие любых внешних 
компонентов, проникающих 

через кожу, несет риски / 
The presence of any external 

components penetrating the skin 
carries inherent risks

Интеграция в единый имплантируемый корпус насоса, контроллера и 
аккумулятора.
Использование TET для подзарядки внутреннего аккумулятора.
• Преимущества: Полное исключение риска инфицирования через 
приводы, свобода движений и водных процедур для пациента /  
Integration of the pump, controller, and battery into a single implantable unit.
Utilizing TET for recharging the internal battery.
• Advantages: Complete elimination of infection risk via drivelines, 
unrestricted patient movement and ability to bathe.

7. Магнитная 
левитация (Маглев) / 
Magnetic Levitation

Механические и 
гидродинамические 

подшипники вызывают гемолиз 
и изнашиваются / Mechanical 

and hydrodynamic bearings cause 
hemolysis and are subject to wear

Разработка активных (HeartMate 3) и пассивных систем магнитного 
подвеса ротора.
• Преимущества: Отсутствие контакта и трения, высочайшая 
долговечность, минимальное повреждение клеток крови / Development 
of active (e.g., HeartMate 3) and passive magnetic rotor suspension systems.
• Advantages: No contact or friction, exceptional durability, minimal blood 
cell damage.

8. Пульсирующий 
режим работы / 
Pulsatile Operation 
Mode

Долгосрочное влияние 
непрерывного потока на 

сосудистую систему и органы 
до конца не изучено (сосудистая 
дисфункция, кровотечения) / The 

long-term impact of continuous 
blood flow on the vascular system 
and organs is not fully understood 

(e.g., vascular dysfunction, 
bleeding)

Модуляция скорости вращения роторных насосов для генерации 
псевдопульсации.
Разработка насосов с внутренним пульсирующим механизмом 
(например, OregonHeart, ShuttlePump).
• Преимущества: Воспроизведение физиологической гемодинамики, 
потенциальное снижение осложнений / Modulation of rotary pump 
speed to generate pseudo-pulsatility.
Development of pumps with intrinsic pulsatile mechanisms (e.g., 
OregonHeart, ShuttlePump).
• Advantages: Replication of physiological hemodynamics, potential 
reduction in complications.

9. Упрощение 
конструкции / 
Design Simplification

Сложность конструкции 
увеличивает количество точек 
отказа и стоимость устройства 

/ omplex design increases the 
number of potential failure points 

and device cost

Создание бесклапанных конструкций.
Уменьшение количества подвижных частей и соединений.
• Преимущества: Повышение общей надежности, упрощение производства 
и потенциальное снижение стоимости / Creating valveless designs.
Reducing the number of moving parts and junctions.
• Advantages: Improved overall reliability, simplified manufacturing, and 
potential cost reduction.

10. Простота 
имплантации / 
Ease of Implantation

Сложная и длительная операция 
установки увеличивает риски 
для пациента / Complex and 
lengthy implantation surgery 

increases patient risk

Миниатюризация устройства.
Стандартизация хирургических протоколов и инструментов.
• Преимущества: Сокращение времени операции, снижение 
инвазивности, более быстрое восстановление пациента / Device 
miniaturization.
Standardization of surgical protocols and tools.
• Advantages: Reduced operation time, lower invasiveness, faster patient 
recovery.

11. Интеграция 
с современными 
технологиями / 
Integration with 
Modern Technologies

Отсутствие адаптивности и 
удаленного мониторинга работы 

устройства / Lack of device 
adaptability and remote monitoring 

capabilities

Внедрение систем телеметрии для удаленного контроля параметров 
работы ПИС и состояния пациента.
Использование алгоритмов искусственного интеллекта для 
адаптивного управления насосом в реальном времени в зависимости 
от потребностей организма (физическая активность, сон).
• Преимущества: Проактивное предупреждение осложнений, 
персонализированная терапия, улучшение качества жизни [88] / 
Implementation of telemetry systems for remote monitoring of device 
parameters and patient status.
Use of artificial intelligence algorithms for real-time, adaptive pump 
control based on physiological demands (physical activity, sleep).
• Advantages: Proactive complication prevention, personalized therapy, 
improved quality of life [88].
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дачу на стыке биомедицины, механики и электро-
ники. Ключевыми аспектами являются достижение 
исключительной гемосовместимости материалов и 
покрытий для предотвращения тромбоза и гемоли-
за, создание надежной механо-гидравлической си-
стемы, точно воспроизводящей физиологическую 
гемодинамику, и разработка интеллектуальных ал-
горитмов адаптивного управления для автоматиче-
ской регуляции сердечного выброса. Критической 
проблемой остается обеспечение долговременно-
го, безопасного и эффективного энергоснабжения, 
включая миниатюризацию компонентов, беспро-
водную трансмиссию энергии и повышение емко-
сти имплантируемых аккумуляторов. Дальнейший 
прогресс требует углубленных исследований в об-
ласти биосовместимых материалов, миниатюрных 
датчиков, магнитного подвеса роторов и биомеха-
нического моделирования для создания компакт-
ных, полностью имплантируемых систем с пожиз-

ненным сроком службы и минимальным риском 
осложнений. Успех ПИС зависит от тесной меж-
дисциплинарной кооперации.
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