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ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ БИОПРОТЕЗОВ «ЮНИЛАЙН»
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2ЗАО «НеоКор», Кемерово, Россия

Целью работы явилась оценка гидродинамических характеристик биопротезов клапана сердца «Юни-
Лайн», предназначенных для протезирования клапана аорты.

Материалы и методы. В исследовании использовали три биопротеза  «ЮниЛайн» (ЗАО «НеоКор», Россия) 
типоразмером 21, 23, 25 мм, предназначенных для клинического применения. Оценку гидродинамических 
параметров проводили в установке пульсирующего потока  Vivitro (Vivitro Labs, Канада), имитирующей работу 
«левой» половины сердца. Оценку гидродинамической функции всех протезов осуществляли при создании 
физиологического режима работы установки – ударный объем = 70 мл; минутный объем = 5 л/мин; среднее 
давление в камере, имитирующей аорту = 100 мм рт.ст. 

Результаты. Средний транспротезный градиент составил 5,4-15,5 мм рт. ст.; максимальный транспротез-
ный градиент составил 11,9-25,2 мм рт.ст.; эффективная площадь отверстия 1,38-2,15 см2; фракция регургита-
ции 1,5-3,905%; индекс производительности, рассчитанный по посадочному диаметру проходного отверстия 
протеза = 47,4-68,5%.

Заключение. Биопротезы «ЮниЛайн», предназначенные для аортальной позиции, демонстрируют удов-
летворительные гидродинамические in vitro показатели, сопоставимые с существующими мировыми аналога-
ми, в то же время, существующая конструкция биопротеза обладает потенциалом углубленной оптимизации 
створчатого аппарата.

Ключевые слова: протез клапана сердца, гидродинамика, аортальный клапан, транспротезный градиент, 
регургитация.
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The aim of the work was to evaluate the hydrodynamic characteristics of the heart valve bioprosthesis «UniLine», 
intended for prosthetics of the aortic valve.

Materials and methods. In the contest three prostheses «UniLine» with a size of 21, 23, 25 mm, intended 
for clinical use. The evaluation of the hydrodynamic parameters was carried out in a Vivitro pulsating flow setup 
(Vivitro Labs, Canada) simulating the operation of the «left» half of the heart. Estimated hydrodynamic function of all 
prostheses when creating the physiological mode of operation of the unit - impact volume = 70 ml, minute volume 
= 5 l/min, mean aortic pressure = 100 mmHg.

Results. The average trans-prosthetic gradient was 5,4-15,5  mmHg.; the maximum trans-prosthetic gradient was 
11,9-25,2 mmHg; effective orifice area 1,38-2,15 cm2; regurgitation fraction 1,5-3,905%; productivity index, calculated 
from the inner orifice diameter 47,4-68,5%.

Conclusion. Bioprostheses «UniLine», intended for aortic position, demonstrated satisfactory hydrodynamic in 
vitro characteristics, comparable with existing world analogues. The existing design has the potential to increase 
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РАЗРАБОТКА ТКАНЕИНЖЕНЕРНОГО СОСУДИСТОГО ГРАФТА МАЛОГО ДИАМЕТРА 
ДЛЯ НУЖД СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ХИРУРГИИ

Л. В. АНТОНОВА, Ю. А. КУДРЯВЦЕВА
Федеральное государственное бюджетное научное учреждение «Научно-исследовательский 

институт комплексных проблем сердечно-сосудистых заболеваний». Кемерово, Россия

НИИ КПССЗ имеет большой опыт в разработке изделий для сердечно-сосудистой хирургии, в частности биопротезов кла-
панов сердца и сосудов. С 2010 года под руководством академика РАН л. С. Барбараша начаты исследования по созданию био-
резорбируемых сосудистых протезов малого диаметра. Основная цель – создание полимерных конструкций с бионаправленным 
действием, способных заменить отдельные структуры живого организма, в частности сердечно-сосудистой системы. Научная но-
визна поставленной задачи заключается в использовании нового подхода создания органа непосредственно в организме пациента 
за счет биофункциональности и биорезорбируемости полимерных конструкций. доказана долгосрочная проходимость полимерных 
сосудистых графтов на основе поликапролактона и композиции полигидроксибутирата/валерата и поликапролактона. В экспери-
ментах in vitro доказано, что ростовые факторы, инкорпорируемые в состав биодеградируемых графтов, сохраняют свою био-
логическую активность. В долгосрочных экспериментах in vivo доказано, что сосудистый эндотелиальный фактор роста ускоряет 
эндотелизацию и улучшает проходимость биодеградируемых полимерных сосудистых графтов. 

Ключевые слова: биодеградируемые полимеры, сосудистый графт, ростовые факторы.

DEVELOPMENT OF TISSUE ENGINEERED SMALL DIAMETER VASCULAR GRAFT 
FOR THE CARDIOVASCULAR SURGERY NEEDS

L. V. ANTONOVA, YU. A. KUDRYAVTSEVA
Federal State Budgetary Scientific Institution Research Institute 

for Complex Issues of Cardiovascular Diseases. Kemerovo, Russia

RICICd has large experience in the development of products for cardiovascular surgery, in particular, the bioprosthesis heart valves 
and blood vessels. Since 2010, under the leadership of the academician of RAS L. S. Barbarash researches to create bioresorbable 
vascular prostheses of small diameter began. the primary purpose – to create polymer structures with bio-directed action capable to 
replace individual structures of a living organism, in particular, of cardiovascular system. Scientific novelty of the problem lies in using a new 
approach for creation an organ directly in the patient’s body by biofunctional and bioresorbable features of polymer structures. the long-term 
patency of PCL vascular grafts and PHBV and PCL composition grafts had proved. the in vitro experiments had proved that growth factors 
incorporated into composition of biodegradable grafts retain their biological activity. the long-term in vivo experiments had demonstrated 
that vascular endothelial growth factor had accelerated endothelization and had improved vascular patency of biodegradable polymer grafts.

Key words: biodegradable polymers, a vascular graft, growth factors.

НИИ КПССЗ имеет большой опыт в разработ-
ке изделий для сердечно-сосудистой хирургии, 
в частности биопротезов клапанов сердца и сосу-
дов. Разработка биологических протезов клапана 
сердца, сосудов и ксеноперикардиальных лоску-
тов для интра- и ангиопластики в организации ве-
дется с 1994 года. Разработаны методы консерва-
ции биоматериалов с применением эпоксисоеди-
нений, а также различные технологии повышения 
как гемосовместимости биоматериала, так и био-
совместимости в целом [1]. 

С учетом того, что НИИ КПССЗ является од-
ним из ведущих кардиохирургических центров 
России, выполняющих операции аортокоронар-

ного шунтирования, и вследствие отсутствия на 
рынке сосудистых имплантатов, пригодных для 
аортокоронарного шунтирования, в 2010 году под 
руководством академика РАН Л. С. Барбараша на-
чаты исследования по созданию биорезорбируе-
мых сосудистых протезов малого диаметра. Наша 
команда уже несколько лет изучает проблему 
взаимодействия организма с биосовместимыми 
биорезорбируемыми полимерами на клеточном 
и тканевом уровне [2, 3, 4]. Данная работа ведется 
с целью создания полимерных конструкций с био-
направленным действием, способных заменить 
отдельные структуры живого организма, в част-
ности, сердечно-сосудистой системы. Научная 
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ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Введение

Протезирование является наиболее распро-
страненной практикой коррекции приобретен-
ных пороков клапанов сердца – по данным на 
2015 год, количество таких вмешательств со-
ставило в России 11224. Полная замена пора-
женного клапана особенно актуальна для пози-
ции аорты, для которой из всех 6252 операций в 
2015 году провели 6164 протезирования (98,6%) 
[1]. Существующие клинические осложнения, 
недостатки функционирования и особенности 
использования отечественных и зарубежных 
протезов обуславливают отсутствие «золотого» 
стандарта таких изделий и постоянное их совер-
шенствование [2–4]. Поиск и оценка перспектив-
ных путей оптимизации протеза клапана сердца 
напрямую зависит от анализа его гидродина-
мических характеристик – основной функции, 
определяющей эффективность и безопасность 
работы протеза. 

Успешный опыт клинического использова-
ния протезов клапана сердца «ЮниЛайн» (ЗАО 
«НеоКор», Россия) демонстрирует его высокую 
эффективность как в ближайшем, так и в отда-
ленном периодах. Однако наличие гемодинами-
чески значимых эффектов – ненулевого пикового 
и среднего транспротезного градиентов, связан-
ных с несовершенством створчатого аппарата, 
обуславливают определение путей оптимизации 
конструкции [5]. В связи с этим, целью данной 

работы явилась оценка гидродинамических по-
казателей биопротезов клапана аорты «Юни-
Лайн» для определения потенциальных возмож-
ностей его улучшения.

Материалы и методы

В работе оценивали гидродинамические по-
казатели трех биопротезов «ЮниЛайн», пред-
назначенных для аортальной позиции: типо-
размеров 21, 23, 25 мм. Конструктивно изделие 
относится к каркасным протезам, в которых 
основную поддерживающую роль выполняет 
опорный каркас, выполненный из полипропи-
лена в сочетании с нитиноловой проволокой. 
Сочетание жесткого полимерного и мягкого 
сверхэластичного компонента позволяет, с од-
ной стороны, надежно поддерживать форму 
конструкции, противодействуя сдавливающим 
силам выводного отдела левого желудочка; с 
другой стороны – обеспечить подвижность ко-
миссуральных стоек и частичное демпфирова-
ние гидродинамического удара на закрывающи-
еся створки. На комбинацию опорных каркасов 
монтируют створчатый аппарат и обшивку, вы-
полненные из биологического материала – ксе-
ноперикарда, консервированного диглициди-
ловым эфиром этиленгликоля [6]. В основании 
протеза располагается синтетическая пришив-
ная манжета, повторяющая по форме фиброз-
ное кольцо клапана аорты (рис.1А).

  
Рисунок 1. 

а) – биопротезы клапана аорты «Юни-
Лайн», 

б) стенд гидродинамический: 
1 – установка пульсирующего потока; 

2 – камеры, имитирующие камеры серд-
ца; 

3 – блок управления параметрами уста-
новки; 

4 – система для сбора и анализа теку-
щих параметров работы протеза; 

5 – высокоскоростная камера для анали-
за работы створок; 

6 – потоковое видео работы протеза в 
реальном времени.  

hydrodynamic efficiency, but requires advanced approaches and methods, such as FSI, for its implementation.
Keywords. Heart valve prosthesis, hydrodynamics, aortic valve, trans-prosthetic gradient, regurgitation.
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Исследование проводили в установке пуль-
сирующего потока Vivitro (Vivitro Labs, Канада), 
имитирующей работу «левой» половины сердца 
– желудочка, предсердия и аорты, с дополни-
тельным включением модели периферического 
сопротивления, аналогичного работе перифе-
рической сосудистой системы (рис.1Б). Оцен-
ку гидродинамической функции всех протезов 
осуществляли при создании физиологического 
режима работы установки – ударный объем = 70 
мл, минутный объем = 5 л/мин, среднее давление 
в аорте = 100 мм рт.ст. В качестве рабочей жид-
кости использовали 0,9% раствор NaCl комнат-
ной температуры. В ходе испытания оценивали 
значения давления «перед» протезом – в каме-
ре, имитирующей левый желудочек; давление 
«после» протеза – в камере, аналогичной корню 
аорты. Также фиксировали поток жидкости че-
рез клапан встроенным датчиком. Исследуемые 
показатели анализировали в течение 10 циклов 
в устоявшемся режиме [7]. На основании исход-
ных данных работы протеза в программном обе-
спечении Vivitro рассчитывали:

1) Средний (ΔPmean) и максимальный (ΔPpeak) 
транспротезный градиент, как среднюю и мак-
симальную разность, соответственно, показаний 
датчиков давления «перед» и «после» протеза. 

2) Эффективную площадь отверстия (ЕОА) – 
по формуле (1), исходя из показателя среднеква-
дратичного прямого потока за цикл (2):

где qvRMS – среднеквадратичное значение 
прямого потока; ΔP - транспротезный градиент, 
ρ – плотность испытательной жидкости; qv (t) – 
мгновенный поток при времени t; t2 - t1 – время 
прямого потока [8].

3) Фракцию регургитации (FR), как долю, 
приходящуюся на общие потери потока жидко-
сти (запирающий объем (CV) + объем регурги-
тации (Vрег)) (рис.2) по отношению к прямому 
потоку (FV), т.е.:

					     (3)

Рисунок 2. Схема определения фракции регур-
гитации (FR): Х – ось времени; Y  – показания 

датчика потока; 1 – прямой поток (FV); 2 
– запирающий объем (СV); 3 – объем регурги-

тации (Vрег)

4) Индекс производительности (PI) как отно-
шение эффективной площади отверстия EOA к 
геометрической площади проходного отверстия 
протеза, рассчитанной по посадочному диаметру 
[9], составляющей – 2,54; 3,14 и 3,80 см2 для 21, 
23 и 25 типоразмера, соответственно.

					     (4)

Дополнительно с помощью системы вы-
сокоскоростной съемки  FastVideo-250 (НПО 
«Астек», Россия) осуществляли видеосъемку 
работы протеза со скоростью 250 кадров/сек для 
качественной оценки функционирования створ-
чатого аппарата и подвижности опорного карка-
са [10].

Результаты и обсуждение

Количественные результаты проведенного 
исследования представлены в табл.1.

Количественные характеристики, получен-
ные в исследовании, согласуются с данными 
зарубежных аналогов – каркасных биопротезов 
Perimount (Edwards LifeSciences, США) анало-
гичных диаметров [11] (рис.3).  Полученные 
результаты свидетельствуют об удовлетвори-
тельной гидродинамической эффективности ис-
следуемых протезов «ЮниЛайн».
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 Таблица 1. 
Гидродинамические характеристики протезов «ЮниЛайн»

 Примечание: ΔPmean – средний и ΔPpeak – пиковый транспротезный градиент, ЕОА – эффективная 
площадь отверстия, RF – фракция регургитации, PI – индекс производительности.

Качественный анализ работы протезов (рис. 4) 
демонстрирует схожее поведение для всех трех 
типоразмеров: створчатый аппарат работает 
симметрично, образуя геометрическое проход-
ное отверстие, близкое к окружности.

 Однако возникающее натяжение свободного 
края створчатого аппарата приводит к куполо-
образному раскрытию створок, наблюдаемому 
во всех случаях. Данный эффект незначительно 
снижает площадь отверстия и, как следствие, 
гидродинамическую эффективность протезов. 
Данные литературы свидетельствуют о том, 
что в процессе длительного функционирования 
протезов клапанов сердца происходит значи-
тельное растяжение биологического материала 
[12] вследствие особенностей микроструктуры 
ксеноперикарда – наличия извитых волокон кол-
лагена [13, 14]. Т.е. «недостаток» длины свобод-
ного края возможно будет компенсирован его 

Рисунок 3.  Гидродинамические характеристики аналога – биопротеза Perimount и исследуемых 
образцов «ЮниЛайн»: ΔPmean – средний транспротезный градиент, ЕОА – эффективная пло-

щадь отверстия.
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удлинением в относительно ближайшем периоде 
работы изделия в кровотоке.

Более значимые эффекты возникают в за-
крытом состоянии. Несмотря на то, что створ-
ки формируют плотный, герметичный контакт, 
подтвержденный незначительной фракцией ре-
гургитации (до 3,9%), возникает «закручивание» 
свободного края (рис. 4), наблюдаемое для всех 
трех типоразмеров. В исследованиях компью-
терного моделирования, описанных в литера-
туре, показано, что подобный эффект возможен 
вследствие чрезмерной высоты зоны коаптации 
[15]. Возникающий избыток по высоте в биоло-
гической ткани искажает геометрию зоны смы-
кания, вызывая асимметричное и неравномер-
ное распределение напряжения в материале, т.е. 
возникновение «концентраторов напряжения». 
Подобные участки могут существенно снижать 
циклостойкость конструкций – ключевой пока-
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Рисунок 4. Качественная оценка работы створчатого аппарата исследуемых протезов – 21, 23, 
25 типоразмеров, в полностью закрытом и полностью открытом состояниях

затель надежности работы биопротеза, приводя 
к раннему выходу из строя всего изделия и не-
обходимости проведения повторного вмеша-
тельства [16]. Помимо структурной дегенера-
ции материала створок вследствие длительного 
циклического разрушения, возникающие участ-
ки высокого напряжения существенно ускоря-
ют кальцификацию биоматериала – основную 
причину дисфункции подобных устройств [17]. 
Стоит отметить, что описанный эффект «закру-
чивания» будет лишь усугубляться с течением 
времени вследствие тех же процессов, возника-
ющих в материале, – растяжения в процессе дли-
тельной нагрузки. Тем не менее, клиническая 
практика использования (начиная с 2011 г.) про-
тезов «ЮниЛайн» позволяет судить о достаточ-
ном запасе усталостной прочности биоматери-
ала, применяемого в конструкции исследуемых 
протезов [5, 18].

Перспективным направлением дальнейших 
исследований будет являться сопряженный ана-
лиз твердотельного моделирования и моделиро-
вания потоков (Fluid-Structure Interaction, FSI). 
Подход сочетает в себе гидродинамическую 
оценку работы протеза его элементов и реакцию 
«твердого тела» в ответ на изменения потока. Та-
кой комплексный подход к виртуальному проек-

тированию и оценке влияния модификаций того 
или иного элемента биопротеза на его функцию 
и безопасность позволит выработать наиболее 
эффективные варианты оптимизации конструк-
ции [19].

Заключение

Биопротезы «ЮниЛайн», предназначенные 
для аортальной позиции, демонстрируют удов-
летворительные гидродинамические in vitro 
показатели, сопоставимые с существующими 
мировыми аналогами, в то же время, существу-
ющая конструкция биопротеза обладает потен-
циалом углубленной оптимизации створчатого 
аппарата. 
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