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Исследование демонстрирует возможность изготовления транскатетерного протеза клапана аорты с последующей оценкой 

гидродинамической функции в условиях имитации физиологического потока.
Материалы и методы. В настоящей работе использовали модель самораскрывающегося транскатетерного клапана, полу-

ченного на основании предыдущих исследований. Физическую модель протеза изготавливали методом высокоточной лазерной 
резки трубки из никелида титана сплава SE508 с дальнейшим приданием конечной формы изделия и контролем температуры фа-
зовых превращений с использованием дифференциального сканирующего калориметра (dSC). На изготовленный опорный каркас 
были монтированы створки и обшивка, выполненные из ксеноперикардиального лоскута, стабилизированного диглицидиловым 
эфиром этиленгликоля. Исследование в пульс-дупликаторе Vivitro-Systems (Vivitro Labs inc., Канада) было выполнено в услови-
ях имитации физиологического режима работы сердца: минутный объем – 5 л/мин, частота сердечных сокращений – 70 уд/мин, 
среднее давление в аорте – 100 мм рт. ст., относительная длительность систолического сокращения – 35 %.

Результаты. Оценка эффективной площади отверстия, являющейся интегральным показателем функции протеза, проде-
монстрировала преимущество разработанного прототипа: 1,43±0,02 см² против 1,32±0,01 см² контрольного образца (больше на 
8 %, p=0,21). Показатели фракции регургитации, представляющие собой совокупные данные трансвальвулярной и паравальву-
лярной утечек, для прототипа составили 5,08±1,06 %, объем утечки составил 2,40±0,78 мл, а запирающий объем 1,67±0,15 мл. 
Аналогичные показатели для контрольного образца существенно не различались: 3,66±0,81 %, 1,28±0,51 мл и 1,57±0,12 мл соот-
ветственно (р=0,19; р<0,1; р=0,56).

Заключение. Настоящая работа демонстрирует практическую возможность изготовления прототипа транскатетерного био-
протеза клапана аорты на основе каркаса из никелида титана, имеющего гидродинамические показатели, сопоставимые с исполь-
зуемыми в клинике биопротезами с бесшовным способом фиксации. тем не менее оценка возможности прикладного клинического 
применения выбранной конструкции требует дальнейших исследований в области циклостойкости, биологической совместимости 
и углубленного изучения в in vivo экспериментах, полученные результаты и использованные методы оценки могут быть полезны 
в создании новых транскатетерных биопротезов клапанов сердца.
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Purpose. the article is to demonstrate the possibility of manufacturing a prototype of transcatheter aortic valve prosthesis, followed 
by evaluation of its hydrodynamic performance under conditions simulating physiological blood flow.

Materials and methods. In this paper we used the model of self-expanding transcatheter valve obtained on the basis of previous 
studies. the physical model of the prosthesis are made by high-precision laser cutting of tubes SE508 nickel-titanium alloy (Nitinol) with 
a further shape training under the control of differential scanning calorimeter (dSC). on the support frame were mounted xenopericardial 
leaflets stabilized with ethylene glycol diglycidyl ether (EGdE). thus it was produced a working prototype of self-expanding aortic valve 
prosthesis. Research was performed in the pulse duplicator Vivitro-Systems (Vivitro Labs inc, Canada) while simulating the physiological 
mode of heart function: cardiac output of 5 L/min, the frequency of 70 beats/min, the average pressure heart rate in the aorta 100 mmHg, 
systolic contraction relative duration of 35 %.

Results. the prototype of the transcatheter bioprosthesis showed the average value of the transprosthesis pressure gradient 
18.01±0.55 mmHg, vs. 19.72±0.16 mmHg – for control (3f Enable, Medtronic Inc, USA) (p=0.37). Also, the prototype demonstrated 
lower transvalvular flow: the average value 253.62±3.88 ml/s vs. 272.3 1.18 ml/s (control, p=0.29). the regurgitation fraction, calculated 
as paravalvular and transvalvular leaks for the prototype was 5.08±1.06 %, the amount of leakage was 2.40±0.78 ml, and the closing 
volume was 1.67±0.15 ml. Similar rates were not significantly different to the control sample: 3.66±0.81 %; 1.28±0.51 ml and 1.57±0.12 ml, 
respectively (p=0.19; p<0.1; p=0.56).
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Conclusion. this work demonstrates the feasibility of manufacturing the prototype of transcatheter aortic valve prosthesis with Nitinol 
frame, having hydrodynamic performance, comparable to those used in clinical bioprostheses with seamless method of fixation. However, 
the evaluation of the possibility of clinical application of applied chosen design requires further research in durability, biocompatibility, and 
its in-depth study in vivo experiments, but the results and evaluation methods used may be useful in creating new transcatheter heart valve 
bioprosthesis.
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Введение
Транскатетерное протезирование клапана аор-

ты на сегодняшний день является стандартом 
лечения аортального стеноза в группе пациентов 
высокого риска [1–5] и, более того, в ряде случа-
ев выступает в качестве более выгодной альтер-
нативы хирургической операции. Однако стоит 
отметить, что, несмотря на наличие определен-
ного опыта [6, 7], данная технология не вошла 
в рутинную практику отечественных клиник. 
Основной причиной малой доступности транс-
катетерных биопротезов является их высокая 
стоимость, обусловленная тем, что на рынке РФ 
в настоящее время медицинские изделия пред-
ставлены исключительно зарубежными произво-
дителями. 

Ранее авторами настоящей статьи был проведен 
ряд исследований, посвященных вопросам разра-
ботки транскатетерных биопротезов клапана аор-
ты: в частности, были проведены исследования 
способности сжатия биоматериала [8], подходов 
к проектированию створчатого аппарата [9] и его 
каркаса на основе сплава сверхэластичного нике-
лида титана [10]. Целью настоящей статьи явля-
ется демонстрация возможности изготовления 
прототипа транскатетерного биопротеза клапана 
аорты с последующей оценкой его гидродинами-
ческих показателей в условиях имитации физио-
логического потока крови.

Материалы и методы
В настоящей работе использовали модель само-

раскрывающегося транскатетерного клапана, полу-
ченного на основании предыдущих исследований 
[10]. Физическую модель протеза изготавливали 
методом высокоточной лазерной резки трубки из 
никелида титана сплава SE508 с дальнейшим при-
данием конечной формы изделия и контролем тем-
пературы фазовых превращений с использованием 
дифференциального сканирующего калориметра 
Q2000 DSC (TA Instruments, США). 

Физико-механическое исследование окруж-
ной силы было проведено в универсальной ис-
пытательной машине Zwick/Roel (Германия) при 
температуре окружающей среды 28 ºС. Также 
с использованием изготовленного устройства ра-
диального сжатия была проведена оценка способ-
ности к сжатию до 18 Fr полученного прототипа.

На изготовленный опорный каркас были мон-
тированы створки и обшивка, выполненные из 
ксеноперикардиального лоскута, стабилизиро-
ванного диглицидиловым эфиром этиленгликоля. 
Таким образом, был получен действующий прото-
тип самораскрывающегося протеза клапана аорты 
(рис. 1 А). Дополнительно, из прозрачного сили-
кона [11] была изготовлена модель аорты 19-го 
типоразмера с заданными физико-механическими 
свойствами, с соответствующими элементами под 
крепление в пульс-дупликаторе Vivitro-Systems 

А Б В

Рис. 1. Гидродинамическое моделирование работы биотехнической системы:  
А – прототип биопротеза; Б – прототип, имплантированный в силиконовую модель аорты;  

В – имплант в модели аорты, помещенный в пульс-дупликатор
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(Vivitro Labs inc., Канада) (рис. 1 Б). Данная мо-
дель аорты была получена на основании геоме-
трии, описанной в литературе [12].

Поскольку в эксперименте моделирование ра-
боты биологической системы на основе натив-
ного клапана аорты человека представляет собой 
трудновыполнимую с практической точки зрения 
задачу, в качестве контрольного образца был ис-
пользован клапан аорты бесшовным способом 
фиксации, предназначенный для клинического 
применения 3F Enable model 6000 (Medtronic, 
США), соответствующего типоразмера [13]. Не-
смотря на то что изделие не предназначено для 
транскатетерной имплантации, данный биопротез 
был использован в качестве контроля на основа-
нии единого способа фиксации – за счет радиаль-
ных сил, вследствие чего работа его створчатого 
аппарата зависит как от геометрии, так и упруго-
сти окружающих тканей (в эксперименте силико-
новой аорты) [13]. 

Исследование в пульс-дупликаторе Vivitro-
Systems (Vivitro Labs inc., Канада) (рис. 1 Б) было 
выполнено в условиях имитации физиологиче-
ского режима работы сердца: минутный объем – 
5 л/мин, частота сердечных сокращений – 70 уд/
мин, среднее давление в аорте – 100 мм рт. ст., 
относительная длительность систолического со-
кращения – 35 %. В эксперименте регистриро-
вали средний транспротезного градиента (Pmean), 
эффективную площадь отверстия (EOA), объем 
регургитации (Vreg) и трансклапанный поток (Fv). 
С целью комплексной оценки функции исследу-
емой модели осуществляли анализ энергетиче-
ских потерь на клапане в различных режимах его 
работы: прямого потока, переходного состояния 
закрытия и закрытого состояния (рис. 2). Все из-
мерения показателей и расчет дополнительных 
параметров осуществляли в программном обеспе-

чении на ViviTest v3.5.02 Vivitro-Systems (Vivitro 
Labs inc., Канада) на основании данных 10 циклов 
работы стенда в установившемся режиме.

Объем энергии потерь на основе регистрации 
показателей датчиков давления и потока рассчи-
тывали по формуле:

 i+1

i

t

i t
E = P(t) Q(t)dt,∆ ∆ ⋅∫  

где ∆P(t) – мгновенное значение транспротезного 
градиента, Q(t) – мгновенное значение потока, ре-
гистрируемое соответствующим датчиком.

Исходя из суммарного значения энергии потерь 
за цикл и значения энергии сокращения модели 
левого желудочка, вычисляли коэффициент по-
лезного действия. 

Для качественной оценки максимальной пло-
щади отверстия биопротеза каждый эксперимент 
записывали с использованием высокоскорост-
ной видеокамеры FastVideo-250 на базе 10-бит-
ной монохромной КМОП-матрицы формата 1/2'' 
с частотой записи 250 кадров/с при разрешении 
640×480 пикселей.

Результаты

По результатам исследования дифференциаль-
ной сканирующей калориметрии было отмечено 
смещение фазовых переходов нитинолового кар-
каса прототипа транскатетерного биопротеза в ре-
зультате процесса термического формообразова-
ния – температура окончания фазового перехода 
в аустенит Af, определяющая функциональные ха-
рактеристики изделия, составила 21,54 °С (рис. 3). 

По результатам исследования физическо-меха-
нических свойств была получена петля Гистерези-
са прототипа каркаса, отвечающая необходимым 
критериям радиальных сил, с учетом поправки на 
температуру испытаний (рис. 4).

Рис. 2. Данные потока исследуемого образца:  
t1–t2 – запирающий объем, t2–t3 – объем утечки, t3–t4 – объем прямого потока
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В ходе десятикратного сжатия протеза до 18 Fr 
была отмечена способность к полному восстанов-
лению его исходной геометрии – наружный диа-
метр каркаса по приточной части составил в рас-
крытом состоянии 23,1±0,4 мм (рис. 5).

 
Рис. 5. Циклическое сжатие опорного каркаса до 18 Fr

Исследование прототипа транскатетерного 
биопротеза с ксеноперикардиальным створчатым 
аппаратом в пульс-дупликаторе продемонстри-
ровало среднее значение транспротезного гради-
ента давления Pmean –18,01±0,55 мм рт. ст. против 
19,72±0,16 мм рт. ст. – значения контрольного об-
разца (р=0,37). Таким образом, исследуемый по-
казатель различался на 9 % в сопоставимых усло-
виях функционирования, однако статистически не 
достоверно.

Также различия в пользу исследуемого прото-
типа продемонстрировал анализ трансклапанного 
потока (Fv): среднее значение данного показателя 
253,62±3,88 мл/с против 272,32±1,18 мл/с – для 
контрольного образца (меньше на 7 %, р=0,29). 

Рис. 3. Данные дифференциальной сканирующей калориметрии материала опорного каркаса:  
1 – до термообработки, 2 – после
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Рис. 4. Результаты исследования жесткости опорного каркаса:  

F – сила на траверсе, ∆х – изменение диаметра от исходного
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В целом различия в работе створчатого аппарата 
подтверждает и визуальная оценка геометрии от-
крытия, по результатам высокоскоростной съемки 
(рис. 6). В частности, открытие контрольного об-
разца представляло собой более сглаженный тубу-
лярный контур. 

Прототип Контроль

Рис. 6. Качественная оценка  
открытого створчатого аппарата

Оценка эффективной площади отверстия 
(ЕОА), являющейся интегральным показателем 
функции протеза, продемонстрировала преиму-
щество разработанного прототипа: 1,43±0,02 см² 
против 1,32±0,01 см² контрольного образца (боль-
ше на 8 %, p=0,21). В целом различия можно счи-
тать несущественными с учетом вариативности 
свойств биоматериала и отклонения геометрии 
створчатого аппарата при производстве. 

Показатели фракции регургитации, представля-
ющие собой совокупные данные трансвальвуляр-
ной и паравальвулярной утечек, для прототипа со-
ставили 5,08±1,06 %, объем утечки – 2,40±0,78 мл, 
а запирающий объем – 1,67±0,15 мл. Аналогичные 
показатели для контрольного образца существен-
но не различались: 3,66±0,81 %, 1,28±0,51 мл 
и 1,57±0,12 мл соответственно (р=0,19; р<0,1; 
р=0,56). Низкие значения фракции регургита-
ции в целом характерны для биопротезов, однако 

в клинической практике большинство импланта-
ций сопряжено с утечками [14–16]. В данном слу-
чае высокая степень соответствия типоразмера 
протеза и модели корня аорты обусловила баланс-
ное состояние в пределах оптимальных функцио-
нальных границ, что также может быть подтверж-
дено анализом изображения створчатого аппарата 
в закрытом состоянии (рис. 7).

Прототип Контроль

Рис. 7. Качественная оценка  
закрытого створчатого аппарата

С точки зрения комплексного анализа всей 
взаимодействующей системы наиболее информа-
тивным является анализ данных энергетических 
составляющих потока, поскольку позволяет при-
вести набор клинических показателей к единому 
знаменателю. В эксперименте были рассчитаны 
основные энергии потерь потока при различных 
режимах работы. В качестве референсного зна-
чения была использована энергия, формируемая 
приводом пульс-дупликатора, имитирующим со-
кращение левого желудочка. Графическое пред-
ставление распределения с использованием ло-
гарифмической шкалы позволило наглядно ото-
бразить вклад энергии каждого типа: наибольшие 
потери происходили в систолическую фазу, при 
этом диастолические потери на один и два поряд-
ка ниже (рис. 8). Примечательно, что аналогичное 

Рис. 8. Энергетическое описание гидродинамической функции прототипа в сравнении с контролем
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распределение наблюдали и для контрольного об-
разца. Исходя из этого можно предположить, что 
основным фактором, обусловливающим данный 
эффект, является конструктивная особенность 
стенда, в частности искусственный конструктив-
ный «стеноз» на выходе камеры левого желудочка. 

На основании полученных данных, исходя из 
энергии сокращения желудочка и полезной энер-
гии, коэффициент полезного действия прототипа 
составил 0,810 (против 0,807 в контроле). Стоит 
отметить, что если рассматривать полученные по-
казатели в качестве истинных значений, потери 
энергии на аортальном клапане в 20 % не сопоста-
вимы с гидравлическим сопротивлением в случае 
тяжелого аортального стеноза [17]. С учетом того, 
что гемодинамическая эффективность референс-
ного биопротеза подтверждена клиническими 
данными, полученные результаты подтверждают 
состоятельность разработанного протеза.

Заключение

Настоящая работа демонстрирует практиче-
скую возможность изготовления прототипа транс-
катетерного биопротеза клапана аорты на основе 
каркаса из никелида титана, имеющего гидроди-
намические показатели, сопоставимые с исполь-
зуемыми в клинике биопротезами с бесшовным 
способом фиксации. Тем не менее оценка воз-
можности прикладного клинического применения 
выбранной конструкции требует дальнейших ис-
следований в области циклостойкости, ее биоло-
гической совместимости и углубленного изучения 
в in vivo экспериментах, однако полученные ре-
зультаты и использованные методы оценки могут 
быть полезны в создании новых транскатетерных 
биопротезов клапанов сердца.
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