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Цель исследования — разработка клапана и системы его транскатетерной доставки для замещения митрального биопротеза 
при его дисфункции.

Материалы и методы. Расчеты и построение трехмерных моделей и чертежей выполнены в среде автоматизированного 
проектирования CATIA V5 (Dassault Systemes, Франция). Процесс придания формы изделию моделировали методом конечных 
элементов в комплексе Abaqus (Dassault Systemes, Франция). Прототипирование каркасов выполнено компанией ООО «Ангиолайн 
интервеншионал девайс» (Новосибирск, Россия) методом лазерной резки из нитиноловой трубы с внешним диаметром 7,0 мм и 
толщиной стенки 0,5 мм (Vascotube GmbH, Германия). Створчатый аппарат клапана выкроен на лазерном аппаратном комплексе 
«Мелаз-Кардио» (Институт лазерной физики СО РАН, Новосибирск). Сборка клапана выполнена вручную с использованием хирур-
гических нитей 8/0.

Результаты. В дизайне самораскрывающегося биопротеза учтены как анатомия левых камер сердца, так и наличие в ми-
тральной позиции ранее имплантированного биопротеза. Каркас ячеистой конструкции состоит из манжеты, корпуса и выводной 
части и имеет округлую форму, соответствующую форме стандартных шовных биопротезов. Одна треть манжеты, примыкающая к 
зоне митрально-аортального контакта, направлена под углом 70о к плоскости митрального кольца. В выводной части находятся три 
фиксатора створок ранее имплантированного биопротеза. Для репозиционирования протеза во время имплантации предусмотрены 
двухсторонние (на манжете каркаса и на фиксаторах створок) зацепы и комплементарные им защелки в центральном катетере си-
стемы доставки, обеспечивающие связь клапана с системой как при трансапикальном, так и при трансатриальном доступе. Для об-
легчения позиционирования предусмотрены рентгеноконтрастные маркеры. Створчатый аппарат и облицовка выполнены из свиного 
перикарда, консервированного эпоксидным соединением. Облицовка покрывает внутреннюю поверхность манжеты и часть корпуса.

Заключение. Получена технически воспроизводимая модель устройства для транскатетерной замены имплантированного ра-
нее митрального биопротеза. Для оценки возможности его использования в качестве медицинского изделия необходимы дальней-
шие доклинические испытания.

Ключевые слова: транскатетерная имплантация клапанов; биопротез; митральный клапан; технология «клапан-в-клапан».
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The aim of the investigation is the development of the heart valve prosthesis and transcatheter delivery system for the replacement 
of a failed mitral biological prosthesis. 

Materials and Methods. Calculations and construction of three-dimensional models and drawings have been performed in the 
Computer-Aided Design environment CATIA V5 (Dassault Systèmes, France). The process of the product shaping has been simulated by 
the terminal element analysis in Abaqus Software (Dassault Systèmes, France). Prototypes of the stents have been made of nitinol tubes 
by Angioline Interventional Device company (Novosibirsk, Russia) using a laser cutting technique with outer diameter of 7.0 mm and wall 
thickness 0.5 mm (Vascotube GmbH, Germany). Bioprosthetic leaflets and the cover have been cut using a laser station Melas-Cardio 
(Institute of Laser Physics, Siberian Branch, Russian Academy of Sciences, Novosibirsk). The valve assemblage has been hand-made 
using surgical sutures 8/0.

Results. The self-expanding biological prosthesis design is based on the anatomy of the left heart, considering the presence of 
previously implanted bioprosthesis in the mitral position. The nitinol stent of cellular structure consists of a cuff, the body and the outlet 
part. It is round-shaped that corresponds to the shape of a standard suture bioprostheses. One-third of the cuff adjacent to the mitral-
aortic contact area forms a 70-degree angle to the mitral annulus plane. In the outlet part there are three hook retainers of the previously 
implanted bioprosthetic leaflets. For prosthesis repositioning during implantation there are two-way (on the cuff and on hook retainers) 
retainers and complementary latches in the central catheter of the delivery system, they providing the connection of the valve with the 
delivery system in both transapical and transatrial access. The valve is provided with radiopaque markers to facilitate the positioning. Valve 
leaflets and the cover have been made of porcine pericardium treated with epoxy compound. The cover coats the inner surface of the stent 
cuff and a part of the body.

Conclusion. We developed the prototype of a device for the redo transcatheter mitral valve implantation. Further preclinical testing is 
necessary to evaluate a safety of the medical device.

Key words: transcatheter valve implantation; bioprosthesis; mitral valve; “valve-to-valve” technique.

В последнее десятилетие в результате развития 
кардиологии и кардиохирургии, а также смежных 
технических областей, в основном технологий меди-
цинской визуализации и конструирования сложных 
имплантационных устройств, все большее значение 
приобретают малоинвазивные вмешательства на 
сердце и сосудах. Транскатетерное протезирование 
клапанов сердца — это прорывное направление сов-
ременной кардиологии. Данная технология позволяет 
выполнять реконструктивные операции на клапанах 
у пациентов, ранее считавшихся неоперабельными. 
В мире к настоящему времени выполнено уже более 
150 тыс. транскатетерных имплантаций аортального 

клапана (TAVI — transcatheter aortic valve implantation), 
и количество их продолжает расти в среднем на 40% 
ежегодно [1]. В последние годы активно развивается 
направление, связанное с созданием биопротезов 
для транскатетерной замены митрального клапана 
(TMVI — transcatheter mitral valve implantation). Более 
чем 10-летнее отставание в развитии TMVI от TAVI об-
условлено как сложной анатомией митрального кла-
панного комплекса [2, 3], так и рядом технических про-
блем, детерминирующих безопасность медицинского 
изделия [4]. Основные усилия сейчас направлены на 
создание биопротезов и катетерных систем для их 
имплантации в нативный митральный клапан, и, соот-
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ветственно, их конструкция основывается на анатомо-
функциональных особенностях митрального клапан-
ного комплекса: непланарности митрального кольца, 
наличии двух створок, сопряженности с подклапан-
ным аппаратом и т.д. [5]. Это самораскрывающиеся 
за счет нитинолового каркаса биопротезы, привязан-
ные в конструкции к геометрии левых камер сердца 
и двух створок митрального клапана [2]. Поэтому при 
дисфункции установленных ранее биопротезов, имею-
щих округлое сечение, жесткий каркас и три осесим-
метричные створки, используют чаще всего баллоно-
расширяемые клапаны с низким профилем и простой 
цилиндрической формой, исходно предназначенные 
для аортальной позиции [6]. В доступной литерату-
ре отсутствуют сведения о конструкциях, специально 
предназначенных для транскатетерной имплантации 
в позицию ранее установленного митрального биопро-
теза, подвергшегося дегенерации и дисфункции.

Цель исследования — разработка клапана и си-
стемы его транскатетерной доставки для замещения 
митрального биопротеза при его дисфункции.

Материалы и методы. При разработке модели ис-
ходили из следующих теоретических предпосылок и 
медико-технических требований:

1) клапан должен быть самораскрывающимся, так 
как воздействие баллона при дисфункции биопроте-
за, причиной которой часто является кальцификация, 
может привести к отрыву кальцинатов и последующей 
артериальной кальциевой эмболии;

2) клапан должен иметь три фиксатора в желудоч-
ковой зоне — в соответствии с количеством створок 
всех коммерческих моделей биопротезов, так как при 
имплантации в деградированный биопротез створки 
последнего являются единственной зоной фиксации 
желудочковой части транскатетерного клапана;

3) клапан должен упаковываться в катетер не более 
8 мм (24 Fr) в диаметре, т.е. диаметр трубки, из кото-
рой он вырезается, должен быть не более 7 мм;

4) доставочная система должна быть унифицирова-
на для трансапикального и трансатриального доступа, 
т.е. при единой конструкции должна обеспечивать воз-
можность первоначального высвобождения либо же-
лудочковой, либо предсердной части клапана;

5) длина доставочной системы должна быть удоб-
ной для манипуляций хирурга, т.е. не должна превы-
шать 50 см;

6) для предупреждения дислокации в левый желу-
дочек клапан должен иметь манжету, позволяющую, с 
одной стороны, избежать травмы в достаточно тонкой 
зоне митрально-аортального контакта, а с другой — 
не допустить мальпозиции данной зоны в направле-
нии левого желудочка;

7) для облегчения позиционирования во время им-
плантации клапан должен быть снабжен рентгенокон-
трастными маркерами.

В качестве материала каркаса был выбран сплав 
никелида титана медицинской марки, соответству-
ющий стандарту ASTM F-2063 (Vascotube GmbH, 

Германия), обладающий эффектом сверхэластичности 
за счет фазового перехода «аустенит–мартенсит» при 
возникновении высокого механического напряжения.

Расчет и построение трехмерных моделей карка-
са, а также основные чертежи осуществляли в сре-
де автоматизированного проектирования CATIA V5 
(Dassault Systèmes, Франция).

С целью проверки состоятельности конструкции 
и возможности придания конечного диаметра в ходе 
производственного цикла проводили моделирование 
методом конечных элементов процесса придания 
формы изделию. Исходные модели каркаса, соот-
ветствующие образцам, полученным на этапе лазер-
ной резки, импортировали в комплекс инженерного 
расчета Abaqus (Dassault Systèmes, Франция) с по-
строением сетки, состоящей из 19 200 кубических 
элементов. Затем осуществляли моделирование рас-
крытия до необходимых конечных диаметров — 23, 
25, 27, 29 и 31 мм с использованием модели цилин-
дрической мембраны, контактирующей с наружной 
поверхностью ячейки без учета трения. На модель 
накладывали ограничения радиальной симметрии 
для центральных узлов коннектора (U2=0 в цилин-
дрической системе координат). В качестве свойств 
материала выбрали параметры сверхэластичного 
никелида титана модели Ауриччио [7]: напряжение 
начала фазы трансформации «аустенит–мартенсит» 
(А–М) σL

S=460 МПа; напряжение окончания фазы 
трансформации А–М σL

E=540 МПа; напряжение на-
чала фазы трансформации «мартенсит–аустенит» 
(М–А) σU

S=370 МПа; напряжение окончания фазы 
трансформации М–А σU

E=220 МПа; модуль упругости 
мартенсита EM=27  000 МПа; модуль упругости аусте-
нита EA=45 000 МПа; диапазон напряжения трансфор-
мации εL=0,05.

Для выявления узлов повышенного напряжения 
в конструкции использовали критерий прочности 
Мизеса — максимальное значение в узлах конечно-
элементной сетки. В качестве пороговых значений 
данного показателя применяли литературные дан-
ные — 1070 МПа [8].

Опытные образцы каркасов были изготовлены 
компанией «Ангиолайн интервеншионал девайс» 
(Новосибирск, Россия) методом лазерной резки на 
установке A1 Laser International (США) с электрохи-
мической полировкой из трубы с внешним диаметром 
7,0 мм, толщиной стенки 0,5 мм. Закрепление цилин-
дрической формы и придание конечного диаметра 
выполняли термической обработкой в соляной ванне. 
Контроль температуры фазовых превращений кар-
касов осуществляли с помощью дифференциально-
го сканирующего калориметра DSC-3 (Mettler Toledo, 
США).

При разработке чертежей лекал для выкраивания 
створчатого аппарата клапанов использовали подхо-
ды, разработанные ранее для проектирования створ-
чатого аппарата аортальных клапанов [9, 10]. Лекала 
были переведены в соответствующую программу ЧПУ 
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лазерного аппаратного комплекса «Мелаз-Кардио» 
(Институт лазерной физики Сибирского отделения 
РАН, Новосибирск), предназначенного для раскроя 
биологического материала. Створчатый аппарат, вы-
резанный лазером из пластин свиного перикарда, 
консервированного диглицидиловым эфиром этилен-
гликоля, монтировали на каркасе вручную, с исполь-
зованием хирургической техники, шовного материала 
и инструментов. Внутреннюю биологическую обли-
цовку корпуса каркаса и манжеты также выполняли из 
ксеноперикарда.

Результаты и обсуждение. Возможность транска-
тетерной имплантации клапана в установленный ра-
нее митральный биопротез, пораженный дисфункцией 
(технология «клапан-в-клапан» — англ. valve-in-valve), 
впервые была обоснована в 2005 г. Y. Boudjemline с 
соавт. [11]. Пяти овцам после традиционной шовной 
имплантации биопротеза Mosaic (Medtronic, США) 
прямым транскатетерным доступом через левое пред-
сердие были успешно установлены баллонорасши-
ряемые клапаны, известные в детской кардиохирур-
гии (NuMed Inc., США). Через два года после этого 
T. Walther с соавт. [12] апробировали в эксперименте  
трансапикальный доступ к митральному биопротезу, 
а также доказали возможность имплантации в него 
транскатетерного аортального биопротеза Sapien 
(Edwards Lifesciences, США).

Первые клинические результаты выполнения тех-
нологии «клапан-в-клапан» были опубликованы 
J.G. Webb с соавт. в 2010 г. [13]. В том же году было 
инициировано мультицентровое исследование VIVID 
(The Valve-in-Valve International Data) [14], посвящен-

ное использованию методик «клапан-в-клапан» и 
«клапан-в-кольцо» для всех интракардиальных пози-
ций. К 2016 г. стало известно о первых результатах, 
полученных у 347 пациентов с дисфункцией митраль-
ного биопротеза [15]. Мальпозиция транскатетерных 
клапанов была отмечена в 6,6% случаев, обструкция 
выводного отдела левого желудочка — в 2,6%, рези-
дуальная регургитация — в 2,6%; 30-дневная леталь-
ность составила 7,7%.

Следует подчеркнуть, что у 90% пациентов, вклю-
ченных в исследование, был использован транска-
тетерный клапан серии Sapien, в остальных случаях 
применяли Inovare (Braile Biomedica, Бразилия) или 
Melody (Medtronic, США) [16]. Все эти биопротезы яв-
ляются баллонорасширяемыми; Sapien и Inovare изна-
чально предназначены для транскатетерной замены 
нативного аортального клапана, а Melody использу-
ют при дисфункциях правосторонних клапансодер-
жащих кондуитов. Причин такого выбора несколько. 
Во-первых, «анатомическая» — это самые низкопро-
фильные биопротезы, имеющие простую цилиндриче-
скую форму и три створки; остальные биопротезы для 
TAVI имеют более высокий профиль и в значительно 
большей степени привязаны конструктивно к анато-
мии аортального клапана и восходящей аорты [15]. 
Во-вторых, клиническая апробация первых биопроте-
зов для TMVI состоялась лишь в 2014 г. и в настоящее 
время количество реципиентов, которым использова-
ли такие клапаны, в мире еще не достигло 100 [17]. 
В-третьих, биопротезы для TMVI сконструированы с 
максимально полным учетом анатомических особен-
ностей митрального клапанного аппарата и не подхо-

дят для фиксации в ранее имплантиро-
ванном биопротезе [2].

Конструкция разработанного нами 
биопротеза (рис. 1) учитывает как ана-
томию левых камер сердца, так и на-
личие в митральной позиции ранее им-
плантированного биопротеза.

Манжета и корпус протеза имеют 
округлую форму, что соответствует 
форме стандартных шовных биопро-
тезов, предназначенных для имплан-
тации в митральную позицию. При 
этом две трети окружности манжеты 
располагаются в плоскости фиброзно-
го кольца митрального клапана (т.е. в 
плоскости манжеты ранее имплантиро-
ванного биопротеза), а одна треть при-
мыкает к зоне митрально-аортального 
контакта и направлена под углом 70° 
к данной плоскости. С одной стороны, 
это уменьшает травматичность манже-
ты, а с другой — препятствует смеще-
нию этой зоны манжеты в направлении 
левого желудочка за счет контакта с 
манжетой ранее установленного био-
протеза. Аналогичный подход был ис-

Рис. 1. Внешний вид разработанной модели клапана:
а — нитиноловый каркас; б — клапан в сборе с выводной стороны; в — 
клапан с приточной стороны; г — разработанная модель, «имплантирован-
ная» в биопротез «ЮниЛайн» (ЗАО «НеоКор», Кемерово)

а б

в г
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пользован в митральном транскатетерном биопротезе 
Tiara (NeoVasc Inc., США) [18], однако часть манжеты 
данного клапана, прилегающая к зоне митрально-аор-
тального контакта, расположена под прямым углом к 
плоскости митрального кольца, что может привести к 
мальпозиции биопротеза.

Выводная часть биопротеза снабжена тремя крюч-
ками-фиксаторами, что соответствует количеству 
створок ранее имплантированного биопротеза. Эти 
фиксаторы имеют изгиб, направленный в сторону 
приточной зоны опорного каркаса, т.е. в направлении, 
обратном транспротезному кровотоку. Такая геоме-
трия позволяет не только фиксировать транскатетер-
ный биопротез со стороны левого желудочка, но также 
отдавить и иммобилизовать створки ранее имплан-
тированного биопротеза. Похожая конструкция фик-
саторов использована в транскатетерном биопротезе 
Fortis (Edwards Lifesciences, США) [19], однако в этом 
протезе их всего два и они расположены контралате-
рально по отношению к корпусу протеза, так как пред-
назначены для передней и задней створок нативного 
митрального клапана.

Разработанный биопротез отличается от клапанов 
Tiara и Fortis еще и тем, что для обеспечения возмож-
ности репозиционирования при имплантации в его 
конструкции предусмотрены двухсторонние (на ман-
жете каркаса и на фиксаторах створок) зацепы и ком-
плементарные им защелки в центральном катетере 
системы доставки (рис. 2, а). Это обеспечивает связь 
протеза с системой доставки до момента окончатель-
ного позиционирования, которое возможно после 
закрепления биопротеза в одной из анатомических 
зон — в предсердии (при трансапикальном доступе) 
(рис. 2, б) либо в желудочке (при трансатриальном до-
ступе) (рис. 2, в). Только после окончательного пози-
ционирования биопротез полностью освобождается из 
системы доставки.

Корпус биопротеза представляет собой цилиндри-
ческую структуру, состоящую из ячеек, соединенных 
друг с другом и соединяющих между собой три вер-
тикальные стойки. Свойства нитинола позволяют кор-
пусу закрепиться в жестком каркасе ранее импланти-
рованного биопротеза за счет распирающих усилий. 
Стойки служат для создания комиссуральных стер-
жней створок и расположены симметрично относи-
тельно центральной оси протеза под углом 120° отно-
сительно друг друга, что соответствует расположению 
стоек большинства традиционных шовных моделей 
биопротезов. Стойки транскатетерного биопротеза при 
имплантации должны быть позиционированы по стой-
кам ранее имплантированного биопротеза (рис. 1, г). 
Для облегчения позиционирования клапана предусмо-
трены рентгеноконтрастные маркеры. Маркер, распо-
ложенный в верхней точке середины той части манже-
ты, которая прилегает к зоне митрально-аортального 
контакта, при трансапикальном доступе должен быть 
расположен по центру расстояния между стойками 
створки ранее имплантированного биопротеза, на-

а

б

в

Рис. 2. Положение клапана в системе:
а — трансапикальный доступ; 1 — зацепы каркаса на 
комплементарных защелках центрального катетера; б — 
транс апикальный доступ, позиционирование биопротеза в 
левом предсердии, клапан связан с системой; в — транс-
атриальный доступ, позиционирование биопротеза в ле-
вом желудочке, клапан связан с системой

ходящейся в выводном отделе левого желудочка. 
Маркеры, расположенные в краевых точках трех крюч-
ков-фиксаторов, при трансатриальном доступе долж-
ны быть ориентированы по центру расстояний между 
стойками ранее имплантированного биопротеза.

Следует отметить, однако, что при позиционирова-
нии транскатетерных клапанов возникает проблема, 
связанная с рентгеноконтрастностью заменяемого 
биопротеза. Из всего многообразия представленных 
на мировом рынке биопротезов лишь два имеют 
рентгеноконтрастные маркеры: Perimount (Edwards 
Lifesciences, США ) и Hancock II (Medtronic, США). 
Для остальных моделей рекомендуется использовать 
предварительное раздувание баллона с тем, что-
бы точно определить местонахождение клапана [15]. 
Из применяемых в России отечественных биопроте-
зов полностью рентгеноконтрастный контур из нити-
нола имеет биопротез «ЮниЛайн» (ЗАО «НеоКор», 
Кемерово, Россия).

Разработанная модель каркаса технически выпол-
нима. Более того, примененный конструкторский под-
ход позволяет унифицировать производственный про-

Модель устройства для транскатетерной замены митрального биопротеза при его дисфункции
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цесс на этапе лазерной резки нитиноловой трубки: все 
конечные типоразмеры изделия — от 23 до 31 мм — 
выполнены на базе единой конструкции. Различия ди-
аметров каркаса получены при термическом формо-
образовании (рис. 3). При контроле состоятельности 
конструкции наибольшее значение напряжения, визу-
ализированное на эпюрах, было ожидаемо отмечено в 
зонах обратных изгибов ячеек фиксаторов в выводной 
зоне каркаса, однако абсолютные значения не пре-
вышали порогового (1070 МПа) — 664,4 и 790,6 МПа 
для диаметров 23 мм (самый малый) и 31 мм (самый 
большой) соответственно.

По результатам дифференциальной сканирующей 
калориметрии было отмечено смещение фазовых пе-
реходов нитинолового каркаса биопротеза в резуль-
тате процесса термического формообразования: тем-
пература окончания фазового перехода в аустенит Af, 
определяющая функциональные характеристики из-
делия, составила 28,35°С (рис. 4). Таким образом, 
структура опорного каркаса будет представлена пере-
ходным состоянием «аустенит–мартенсит», т.е. плато 
гистерезиса. Данный подход характерен для проекти-
рования большинства самораскрывающихся конструк-
ций вследствие устойчивости физико-механической 

характеристики — относительно постоянных распира-
ющих сил опорного каркаса.

Облицовка биопротеза полностью покрывает с 
внутренней стороны манжету и лишь частично рас-
пространяется на корпус, соответствуя каркасу ра-
нее имплантированного биопротеза (рис. 1, б, в). 
Необлицованные ячейки корпуса не создают препят-
ствия кровотоку, в том числе в выводном отделе ле-
вого желудочка. С целью повышения гемосовместимо-
сти они могут быть покрыты, например, оксинитридом 
титана [20]. Стремление к минимизации облицовоч-
ного материала продиктовано, кроме того, необходи-
мостью упаковки в катетерную систему небольшого 
диаметра — не более 8 мм (24 Fr). Эта же причина 
явилась основанием для выбора свиного перикарда в 
качестве материала створчатого аппарата. Известно, 
что свиной перикард тоньше и прочнее, чем перикард 
крупного рогатого скота [10], поэтому его использова-
ние предпочтительно в тех конструкциях биопротезов, 
которые предназначены для упаковки в катетерную 
систему малого диаметра.

Катетерные системы малого диаметра предназна-
чены для выполнения чрескожного доступа с проведе-
нием катетера через бедренную или яремную вену в 

а б

Рис. 3. Распределение напряжения Мизеса в узлах ячеек каркасов в раскрытом со-
стоянии, диаметр 23 мм (а) и 31 мм (б)

Рис. 4. Данные дифференци-
альной сканирующей калори-
метрии образца опорного кар-
каса из нитинола после его 
тер мо формования

И.Ю. Журавлева, Д.В. Нуштаев, Т.В. Тимченко, Д.В. Требушат, А.П. Майоров, ..., А.В. Богачев-Прокофьев



СТМ ∫ 2017 — том 9, №3   13

 оригинальные исследования  

правое предсердие, затем, посредством пункции, — в 
левое предсердие. Далее следуют прохождение через 
митральный клапан и начало высвобождения биопро-
теза из устройства доставки. После позиционирования 
высвобождается предсердная часть биопротеза [6, 
15, 21].  Следует отметить, что при замене ранее им-
плантированного биопротеза с использованием кла-
панов серии Sapien диаметром 14–16 Fr (4,7–5,3 мм) 
транссосудистый доступ применяется все чаще: в 
2014–2016 гг. — в 25,4% случаев, тогда как в 2013 г. — 
лишь в 15% случаев [14]. Однако на сегодняшний 
день большинство протезов, предназначенных для 
TMVI, упаковывают в системы диаметром более 30 Fr 
[2, 22], что автоматически делает невыполнимым 
транссосудистый доступ к митральному клапану и де-
терминирует выбор в пользу мини-торакотомического 
доступа — трансапикального или трансатриального, 
предложенного в 2012 г. G. Bruschi с соавт. [23].

Мы полагаем также возможным применение тора-
коскопического трансатриального доступа к митраль-
ному биопротезу. В доступной литературе отсутствуют 
сведения о выполнении TMVI с использованием тора-
коскопии, хотя по инвазивности данный доступ вполне 
сопоставим с чрескожным. Он позволяет выполнить 
вмешательство даже у пациентов с выраженным спа-
ечным процессом в грудной полости, так как при невоз-
можности проведения системы через левое предсер-
дие «вход» катетера с клапаном может быть выполнен 
через правое предсердие с последующей транссеп-
тальной пункцией левого предсердия. Именно поэтому 
модель транскатетерного биопротеза, представленная 
в настоящей работе, предназначена для упаковки в си-
стему диаметром не более 8 мм (24 Fr): протез должен 
свободно проходить через манипуляционный порт то-
ракоскопа диаметром 12–13 мм.

Заключение. Разработана технически воспроиз-
водимая модель устройства для транскатетерной 
замены имплантированного ранее митрального био-
протеза при его дисфункции. Для оценки возможности 
его использования в качестве медицинского изделия 
необходимы дальнейшие доклинические испытания, 
в том числе стендовые, а также ортотопическая им-
плантация крупным лабораторным животным.

Финансирование исследования. Работа выпол-
нена при поддержке гранта Российского научного 
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