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Аннотация
Актуальность. Баллонорасширяемые транскатетерные 
клапаны легочной артерии в России имеют прямой кар-
кас, из-за чего приходится выполнять предварительное 
стентирование нативного выходного отдела правого же-
лудочка или клапаносодержащего кондуита во избежа-
ние периоперационных осложнений. Данная тактика 
увеличивает время проведения вмешательства, услож-
няет технику имплантации клапана, а также повышает 
стоимость операции. 
Цель. Разработать модель транскатетерного само
раскрывающегося клапана легочной артерии и подго-
товить ее для проведения доклинических испытаний на 
животных.
Методы. Разработали модель самораскрывающегося 
нитинолового каркаса транскатетерного легочного био-
протеза. Выполнили створки и облицовку каркаса из ксе-
ноперикарда свиньи и монтировали вручную. Провели 
тесты радиальных усилий каркаса и испытания загрузки 
клапана в систему доставки.
Результаты. Биоматериал клапана и места швов не по-
вреждены после компрессии. В 2022 году планируется 
завершить первые доклинические испытания на живот-
ных с целью определения состоятельности имплантиру-
емого клапана, а также оценки скорости обызвествления 
в течение 6 и 12 мес. после операции. 
Заключение. Путем оптимизации конструкции опорно-
го каркаса удалось усовершенствовать транскатетерную 
модель биологического клапана с удовлетворительными 
результатами первого этапа доклинических испытаний.

Ключевые слова: биопротез; клапан легочной артерии; 
нитинол; правый желудочек 
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Введение

Протезирование клапаносодержащим конду-
итом позволяет выполнять коррекцию сложных 
форм врожденных пороков сердца, таких как тет
рада Фалло, атрезия легочной артерии с дефектом 
межжелудочковой перегородки, общий артериаль-
ный ствол, транспозиция магистральных сосудов 
с обструкцией легочного кровотока, двойное отхо-
ждение магистральных сосудов от правого желу-
дочка тетрадного типа, а также формирование пути 
оттока при процедуре Росса [1]. После имплантации 
клапаносодержащего кондуита в отдаленном пери-
оде может возникнуть выраженный стеноз или ле-
гочная регургитация, сопровождающаяся значи-
тельной объемной перегрузкой правого желудочка, 
что вызывает расширение полости правого желу-
дочка со снижением толерантности к физической 
нагрузке и аритмией. Дальнейшее лечение требует 
повторной торакотомии, однако операция не толь-
ко технически сложна, но и сопряжена с высоким 
риском осложнений и летального исхода [2]. С раз-
витием технологий интервенционная хирургия по 
лечению клапанной патологии существенно усовер-
шенствовалась и получила широкое распростране-
ние в зарубежных клиниках. P. Bonhoeffer и соавт. 
выполнили первую транскатетерную имплантацию 
клапана легочной артерии в 2000 г. [3]. Позднее 
права на разработку клапана приобрела компания 
Medtronic и после небольшой модификации клапа-
на приступила к коммерческому производству кон-
дуита Melody Valve (Medtronic Inc., Миннеаполис, 
США), за ним последовал легочный клапан Edwards 
SAPIEN (Edwards Lifesciences, Ирвин, США). Баллоно-
расширяемый кондуит Melody Valve состоит из кла-
паносодержащего сегмента яремной вены быка, 
фиксированного к каркасу прямого типа, выпол-
ненному из платиноиридиевой проволоки, сварен-
ной лазером в местах перекрещивания балок яче-
ек. Баллонорасширяемый клапан Edwards SAPIEN 
изготовлен из бычьего перикарда, фиксированно-
го на стальном стенте прямого типа. Минимальный 
размер системы доставки для данных клапанов со-
ставляет 22 Fr. В ближайшем периоде после имплан-
тации этих клапанов наблюдаются положительные 
результаты: отсутствие значимого возвратного гра-
диента давления и деформации каркаса [4]. Однако 
в отдаленном периоде отмечаются резидуальная 
обструкция выходного отдела правого желудочка 
(ВОПЖ) за счет перелома каркаса клапана, мигра-
ция клапана из-за недостаточной фиксации в ВОПЖ. 
Предложена рутинная установка голометалличе-
ского стента (престентирование), чтобы обеспечить 

адекватную посадочную зону, предотвратить пере-
лом клапанного каркаса, его миграцию, а также па-
рапротезную регургитацию, однако такая стратегия 
является дорогостоящей [4–6]. Кроме того, после 
престентирования примерно 5 % пациентов под-
вержены риску компрессии коронарных артерий 
имплантированным стентом и инфаркта миокар-
да. С появлением биопротезов большего диаметра 
для расширенного ВОПЖ деформация (сдавление) 
корня аорты с тяжелой аортальной регургитацией 
стала еще одним возможным острым осложнением 
(10 %) [7]. Более редкими осложнениями являются 
надрыв или полный разрыв кондуита после пред-
варительной дилатации баллона (3 %); поврежде-
ние трехстворчатого клапана [8]; эпизоды острого 
внезапного отека легких у пациентов высокого ри-
ска с диастолической дисфункцией левого желудоч-
ка; осложнения, связанные с сосудистым доступом 
из-за большого диаметра системы доставки [9]. Об-
щая частота перипроцедурной смертности состав-
ляет около 1,4 % [10].  

Стремительное развитие транскатетерных техно-
логий способствовало появлению новой генерации 
протезов, монтированных на самораскрывающем-
ся каркасе из нитинола. Первым самораскрываю-
щимся транскатетерным клапаном для протезиро-
вания ВОПЖ является VenusP-Valve (Venus MedTech 
Inc., Ханчжоу, Китай), разработанный в 2014 г. Рас-
ширяющиеся края клапана VenusP-Valve призва-
ны обеспечить стабильность крепления у пациен-
тов с широким ВОПЖ. При имплантации данного 
устройства не требуется подготовки посадочной 
зоны (предварительного стентирования), что сни-
жает стоимость и длительность процедуры, а также 
дозу облучения для пациента и медицинского пер-
сонала. Позднее были разработаны другие вари-
анты самораскрывающихся клапанов: Med-Zenith 
PT-Valve (Beijing Med-Zenith, Пекин, Китай), Harmony 
TPV (Medtronic Inc., Миннеаполис, США), Pulsta valve 
(TaeWoong Medical Co, Кимпхо, Республика Корея). 
Однако в Российской Федерации данные модифи-
кации транскатетерных самораскрывающихся кла-
панов не зарегистрированы, что ограничивает по-
ток пациентов, которым показана транскатетерная 
имплантация клапана как альтернатива хирургиче-
ской коррекции.

Разработанная нами конфигурация каркаса для 
транскатетерного кондуита не требует предвари-
тельного стентирования нативного ВОПЖ или кла-
паносодержащего кондуита, что в значительной 
мере сокращает время вмешательства, стоимость 
операции, а также развитие периоперационных 
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и отдаленных осложнений, приводящих к дисфунк-
ции клапана.

Цель — разработать модель транскатетерного 
самораскрывающегося клапана легочной артерии 
и подготовить ее для доклинических испытаний 
in vitro на изолированном свином сердце и крупных 
лабораторных животных.

Методы 

Коллектив ученых лаборатории биопротезирова-
ния центра новых хирургических технологий НМИЦ 
им. ак. Е.Н. Мешалкина разработал прототип само-
раскрывающегося нитинолового каркаса транска-
тетерного легочного биопротеза. Изготовили опыт-
ные образцы каркасов методом лазерной резки на 
установке A-1 (Laser Precicut, Ченнаи, Индия) с элек-
трохимической полировкой из трубы внешнего ди-
аметра 7 мм с толщиной стенки 0,5 мм с контролем 
температуры фазовых превращений с использова-
нием дифференциального сканирующего калори-
метра. 

Изготовили опорный каркас из тонких никель-
титановых трубок. После полировки и термической 
обработки получили необходимую конструкцию 
каркаса. Самораскрывающийся каркас имеет сет-
чатую структуру, образованную радиально замкну-
тыми рядами ячеек, каждая из которых ограниче-
на ребрами, соединенными перемычками. Каркас 

в виде гантелеобразной формы с прямым сегмен-
том в средней части и двумя расширенными края-
ми. Каждый ряд ячеек каркаса содержит 10–12 яче-
ек (рис. 1). Створчатый аппарат монтировали на 
каркасе вручную, с использованием хирургической 
техники, шовного материала и инструментов. Вну-
треннюю биологическую облицовку корпуса карка-
са также выполняли из ксеноперикарда. 

Антикальциевую обработку ксеногенного био-
материала проводили с использованием 2–5%-го 
раствора эпоксидных соединений для стабилиза-
ции и дифосфоната (Журавлева И.Ю., Барбараш Л.С., 
Глушкова Т.В. Способ антикальциевой обработки 
биологических протезов клапанов сердца. Патент 
на изобретение RU 2374843 C1, 10.12.2009 г. Заяв-
ка № 2008124123/15 от 16.06.2008 г.). Применение 
дифосфоната в качестве антикальциевого агента 
придает эпоксиобработанному биоматериалу до-
полнительную резистентность к обызвествлению, 
обеспечивает повышение эффективности обработ-
ки за счет снижения кальцийсвязывающей активно-
сти биологического материала.  

Прототип системы доставки представляет со-
бой катетер диаметром 18 Fr, состоящий из ручки 
управления, катетерной части и загрузочной кап-
сулы. С помощью ручки управления производит-
ся контроль степени высвобождения биопротеза 
из загрузочной капсулы, катетерная часть придает 
основную длину, необходимую для доступа к месту 

Рис. 1. Протез самораскрывающегося легочного клапана, опорный каркас: с фиксированными 
створками из свиного перикарда (A); без фиксации створок (B)

А B

А

B

Рис. 2. Транскатетерная система имплантации биопротеза легочного клапана:  
система доставки (A); загрузочная капсула (B)
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имплантации, загрузочная капсула удерживает 
и обеспечивает доставку биопротеза. Кроме того, 
система транскатетерной доставки дает возмож-
ность повторно собрать и изменить положение кла-
пана для точной имплантации за счет немедленной 
обратной связи между ручкой и открытием капсу-
лы (рис. 2). 

Производительность загрузки клапана в систе-
му доставки протестировали кримпированием био-
протеза с использованием охлажденного физиоло-
гического раствора температурой 0–2 °С, который 
позволил сжать опорный каркас и упаковать в за-
грузочную капсулу системы доставки (рис. 3). Со-
ответствующее количество воды и льда помеща-
ли в ведерко со льдом для образования холодной 
смеси. Принципиально общепринятого объема хо-
лодной взвеси нет, однако клапан на момент загруз-
ки в капсулу должен находиться полностью под во-
дой. Весь продукт помещали в ведерко со льдом на 
10 мин. Образцы опытных каркасов с фиксирован-
ным створчатым аппаратом выдерживали в сжатом 
состоянии в течение 1 ч, затем извлекали биопро-
тез клапана и визуально определяли, не вызвало ли 
сжатие каркаса повреждение створчатого аппарата.

Результаты

Разрабатываемый клапан — самораскрываю-
щийся каркас из сверхэластичного нитинола со 
створчатым аппаратом и облицовкой из свиного 
перикарда. Конструкция клапана предусматрива-
ет возможность имплантации как трансюгулярным, 
так и (преимущественно) трансфеморальным досту-
пом с использованием доставочной системы диаме-
тром 18 Fr. Каркас клапана имеет гантелеобразную 
форму с прямым сегментом в средней части и дву-
мя расширенными краями, что обеспечит надежную 
фиксацию в зоне имплантации и предотвратит пе-
риоперационные осложнения. В ходе эксперимен-
та по загрузке клапана система доставки позволила 
вместить в загрузочную капсулу сжатый биопротез 

без деформации створок и в дальнейшем осущест-
вить последовательное высвобождение элементов 
протеза в изолированном свином сердце. 

В 2022 г. мы собираемся завершить первые до-
клинические испытания створчатого аппарата из 
конского, свиного и бычьего перикардов с целью 
гистологической оценки степени повреждения во-
локон створок при компрессии и загрузке в систе-
му доставки и сравнения с контрольным образцом. 
Планируем имплантировать биопротез на изоли-
рованном свином сердце и крупных лабораторных 
животных с целью анализа фиксации биопротеза 
в зоне посадки и определения состоятельности им-
плантируемого клапана в течение 6 и 12 мес. после 
операции, а также оценим скорость обызвествле-
ния за данный период наблюдения.

Обсуждение 

Техническая сложность при имплантации транс-
катетерного легочного кондуита заключается в том, 
что клапан должен не только устранить дисфункцию 
клапана легочной артерии, но и не вызывать ком-
прессию коронарных артерий, деформацию кор-
ня аорты, разрыв кондуита или нативного ВОПЖ, 
а также главных ветвей легочной артерии [11]. Сле-
довательно, при создании конструкции опорного 
каркаса клапана мы учитывали все анатомические 
особенности ВОПЖ с использованием трехмерной 
модели по данным мультиспиральной компьютер-
ной томографии. Программное обеспечение для 
трехмерного проектирования следует использо-
вать с целью анализа имплантации биопротеза и оп-
ределения, возможно ли избежать осложнений. 
В этом исследовании мы описываем внешние габа-
ритные характеристики новой отечественной кон-
струкции самораскрывающегося опорного каркаса 
легочного клапана. По сравнению с существующи-
ми транскатетерными легочными клапанами, в дан-
ном исследовании гантелеобразная конструкция 
каркаса позволяет избежать миграции биопротеза, 

Рис. 3. Загрузка клапана 
в систему доставки
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перфорации ствола или ветвей легочной артерии 
во время имплантации и деформации корня аорты 
и других более редких осложнений, что значитель-
но снижает хирургический риск. Другие биопроте-
зы клапанов Edwards SAPIEN и Melody Valve, заре-
гистрированные в Российской Федерации, имеют 
прямой опорный каркас и требуют предваритель-
ного стентирования нативного ВОПЖ или клапа-
носодержащего кондуита и могут использоваться 
лишь в 20 % случаев [12; 13]. 

Транскатетерная имплантация легочного био-
протеза как метод лечения тяжелой легочной ре-
гургитации является альтернативой открытой 
хирургической коррекции из-за низкого риска пе-
риоперационных осложнений. Однако необходи-
мы дополнительные исследования, направленные 
на создание легко имплантируемого и прочного 
нитинолового каркаса легочного клапана, в докли-
нических испытаниях которого необходимо оце-
нить взаимодействие транскатетерного биопроте-
за и системы доставки, а также проконтролировать 
высвобождение биопротеза из загрузочной капсу-
лы и фиксацию в зоне имплантации. 

Заключение

Опытный образец первого отечественного транс-
катетерного легочного биопротеза на самораскры-
вающемся нитиноловом каркасе на начальных эта-
пах доклинических испытаний продемонстрировал 
удовлетворительные характеристики. Для его ис-
пользования в качестве медицинского изделия не-
обходимы дальнейшие доклинические испытания, 
в частности гистологическая и гидродинамическая 
оценка состоятельности створчатого аппарата и им-
плантация крупным лабораторным животным.
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Abstract

Background. Balloon-expandable prostheses authorized for transcatheter pulmonary valve replacement in the Russian 
Federation have a barrel-shaped frame, which requires pre-stenting of a native right ventricular outflow tract or a conduit. This 
increases procedure duration, complicates implantation technique, and increases operation costs. 

Aim. To develop a self-expandable pulmonary valve model for transcatheter replacement and prepare it for preclinical trials.

Methods. The model of a self-expandable pulmonary valve bioprothesis for transcatheter replacement made of nitinol was 
developed. The leaflets and the lining of the frame were made of porcine pericardium and assembled manually. Radial force 
testing was performed; valve loading into the delivery system was also tested.

Results. According to the results of the tests, the valve biomaterial and the suture sites were not damaged after compression. 
In 2022, initial preclinical tests are scheduled to determine viability of the implanted valves at 6 and 12 months after surgery, 
and the rate of calcification for this observation period is to be assessed as well.

Conclusion. By optimizing the design of the support frame, we improved the transcatheter model of the biological valve with 
satisfactory results at the initial stage of preclinical trials.
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