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Цель исследования — оценка методом конечных элементов усталостной прочности опорного каркаса разрабатываемого про-
теза клапана сердца, предназначенного для репротезирования несостоятельного протеза по типу «протез-в-протез».

Материалы и методы. Оценивали усталостную прочность опорных каркасов экспериментального протеза клапана сердца, 
разрабатываемого в НИИ комплексных проблем сердечно-сосудистых заболеваний (Кемерово), предназначенного для репротези-
рования несостоятельного протеза по типу «протез-в-протез». Исследование осуществляли в два этапа: моделирование импланта-
ции опорного каркаса каждого типоразмера и непосредственная оценка усталостной прочности. В качестве нагрузки использовали 
давление, прикладываемое к внутренней стороне каркаса в области комиссуральных стоек.

Результаты. В ходе процесса имплантации опорного каркаса выявлен существенный рост механических напряжений в вер-
шинах ячеек с образованием упругопластических шарниров. Анализ усталостной прочности опорного каркаса продемонстрировал 
незначительные значения переменного напряжения в цикле «нагрузка–разгрузка»: максимум показателя наблюдали при гипер-
тензивном давлении для типоразмера 19 мм — 17,2 МПа. Коэффициент Гудмана и его распределение на эпюрах позволили оха-
рактеризовать наличие и расположение наиболее критических точек опорных каркасов. Значения максимума данного показателя 
колебались от 0,46 до 0,72.

Заключение. Результаты продемонстрировали, что конструкция исследуемого опорного каркаса экспериментального протеза 
клапана сердца, предназначенного для репротезирования несостоятельного протеза по типу «протез-в-протез», обеспечивает ре-
сурс усталости не менее 109 циклов.
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The aim of the study was to evaluate fatigue strength of the supporting frame of the developed heart valve prosthesis designed for 
“valve-in-valve” reoperation of the incompetent prosthetic valve using finite element method.
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Materials and Methods. We evaluated fatigue strength of the supporting frames of experimental heart valve prosthesis, developed in 
the Research Institute for Complex Issues of Cardiovascular Diseases (Kemerovo), intended for redo-implantation. The study was carried 
out in two successive stages: modeling of supporting frame implantation for each valve dimension and assessment of fatigue strength. The 
pressure applied to the inner frame side in the region of commissural posts was used as a load.

Results. During the implantation phase, a significant increase of mechanical stresses in the corners of the cells with the formation 
of elastic-plastic hinges was identified. Analysis of fatigue strength of the frame showed a minor level of alternating stress in a loading–
unloading cycle: maximal values of 17.2 MPa were observed during hypertensive pressure for 19 mm size. Goodman factor and its 
distribution on the diagram allowed us to characterize the presence and location of the most critical points of the supporting frames. 
Maximal values of this parameter ranged from 0.46 to 0.72.

Conclusion. The results demonstrated that the tested design of the supporting frame of the experimental heart valve prosthesis, 
intended for “valve-in-valve” redo-replacement of the incompetent prosthesis, provides fatigue life not less than 109 cycles.

Key words: finite element method; minimally invasive prosthesis; computer modeling; sutureless implantation; fatigue strength.

Хирургическое протезирование является основной 
тактикой лечения приобретенных пороков клапанов 
сердца. Наиболее часто в мировой практике приме-
няют биологические протезы [1, 2], однако по дан-
ным международного регистра «Global Valve-in-Valve 
Registry», большинство имплантированных биопро-
тезов выходят из строя через 9 лет [3, 4]. Развитие 
вторичной дисфункции обусловливает проведение по-
вторного вмешательства, риск летальности и ослож-
нений которого значительно возрастает [5, 6] за счет 
увеличения объема операционной травмы — удале-
ния «старого» протеза. Снижение рисков может быть 
достигнуто путем использования технологии «протез-
в-протез» — установки стентоподобного устройства 
без эксплантации протеза с дисфункцией. В связи с 
этим разработка конструкции нового протеза клапана 
сердца для использования в процедуре «протез-в-про-
тез» с бесшовным способом фиксации является акту-
альной задачей современной кардиохирургии.

Усталостная прочность протезов клапанов сердца 
является одной из ключевых характеристик, опреде-
ляющих безопасность и эффективность их приме-
нения [7]. Потеря прочности, образование изломов 
и усталостных трещин при циклическом нагружении 
способны привести к выходу изделия из строя, воз-
никновению осложнений (тромбообразования, повре-
ждения стенки сосуда, повторного стеноза) или сни-
жению функциональных показателей протеза [8–10]. 
По российским стандартам требования к циклостойко-
сти протеза — не менее пяти лет функционирования, 
т.е. 200 млн. циклов «нагрузка-разгрузка», при этом 
требования FDA к оценке усталости каркаса гораздо 
строже — 600 млн. циклов [11]. В современном про-
ектировании медицинских изделий на основе пластич-
ных материалов для оценки усталостной прочности 
широко используют диаграмму Гудмана. Данный под-
ход, базирующийся на физико-механических (одноос-
ное растяжение) и усталостных (S-N-кривая) характе-
ристиках материала, характеризует обе компоненты 
долговечности — среднее и переменное напряжение 
в рамках одного эксплуатационного цикла нагружения.

Цель исследования — оценка методом конечных 
элементов усталостной прочности опорного каркаса 

разрабатываемого протеза клапана сердца, предназ-
наченного для репротезирования несостоятельного 
протеза по типу «протез-в-протез».

Материалы и методы
Объект исследования. В работе оценивали 

усталостную прочность опорных каркасов экспери-
ментального протеза клапана сердца, разрабатыва-
емого в Научно-исследовательском институте ком-
плексных проблем сердечно-сосудистых заболеваний 
(Кемерово), который предназначен для репротези-
рования несостоятельного протеза по типу «протез-
в-протез» (патент РФ №156774 от 19.01.16) (рис. 1, 
а). Имплантацию протеза осуществляют в опорный 
каркас протеза клапана сердца, в котором развилась 
дисфункция, с использованием бесшовной фиксации 
за счет баллонной технологии — по типу «протез-в-
протез». Данная технология, основанная на стенто-
подобном поведении протеза, позволяет не удалять 
вышедший из строя протез, сокращая время и объем 
вмешательства.

В работе исследовали модели полной линейки ти-
поразмеров изделия: протезы от 19-го до 33-го типо-
размера (всего 8 моделей). Опорный каркас данного 
протеза представляет собой конструкцию цилиндри-
ческой формы, стенки его имеют ячеистую структуру 
закрытого и открытого типов. Опорный каркас протеза 
изготавливают методом лазерного раскроя на осно-
ве трубы заданной толщины и диаметра из нержаве-
ющей стали медицинского назначения AISI 316L (см.
рис. 1, 2). Механический отклик материала описан 
упругопластической моделью с изотропным упрочне-
нием. Прочностные и усталостные характеристики ма-
териала приведены в таблице [12].

Конечно-элементный анализ. Исследование про-
водили в среде инженерного анализа SIMULIA Abaqus 
(США). Исходные CAD-модели опорных каркасов 
были импортированы в препостпроцессор Abaqus/
CAE и аппроксимированы трехмерными восьмиузло-
выми конечными элементами с полным интегриро-
ванием (C3D8R). Общая размерность конечно-эле-
ментной модели — 48  576 элементов со средними 
линейными размерами 0,125×0,125×0,125 мм.

Протез клапана сердца в процессе эксплуатации 
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подвергается двум основным типам воздейст-
вия: процедуре имплантации за счет баллона 
(рис. 1, б) и нагрузкам в имплантированном со-
стоянии (рис. 1, в) за счет действия кровотока 
в цикле «систола–диастола». В первом случае 
воздействия опорному каркасу изделия придают 
рабочую — имплантированную — геометрию, с 
помощью баллонной технологии изменяя его 
исходный диаметр (15 мм) до конечного (19–
33 мм). В ходе данной процедуры происходит 
накопление пластической деформации и «за-
крепление» рабочей геометрии. В результате 
процедуры имплантации опорный каркас име-
ет ненулевое напряженно-деформированное 
состояние, связанное с работой конструкции 
в упругопластической зоне, которое в значи-
тельной мере влияет на последующую оценку 
усталостной прочности [14, 15]. Действие ци-
клической нагрузки обусловлено давлением 
тока крови на опорный каркас и на створчатый 
аппарат, оно не способно вызвать существенно-
го повышения среднего напряжения, однако ока-
зывает значимое воздействие при пересчете на 
большое количество циклов (200 млн.). С учетом 
того, что опорный каркас в процессе своего жиз-
ненного цикла подвержен двум типам воздей-
ствия — имплантации и циклической нагрузке, 
исследование осуществляли в два последова-
тельных этапа. Первый этап — моделирование 
имплантации. Он состоял из двух шагов:

расширение исследуемой модели баллоном, пред-
ставляющим собой цилиндрическую поверхность из 
2200 элементов SFM3D4-типа, до необходимого на-
ружного диаметра;

приложение обратной нагрузки к баллону для оцен-
ки рекойл-эффекта конструкции и формирование 
окончательного напряженно-деформированного со-
стояния системы.

Второй этап — оценка усталостной прочности, 
нагружение моделей эквивалентом кровотока. В ка-
честве нагрузки использовали давление, прикла-
дываемое к внутренней стороне каркаса в области 
комиссуральных стоек. Тестирование усталостной 

а б в

Рис. 1. Разрабатываемый протез кла-
пана сердца: 
а — изготовленный прототип (сов-
местно MeKo GmbH, Германия; ЗАО 
«НеоКор», Россия; НИИ комплексных 
проблем сердечно-сосудистых за-
болеваний, Россия); б — процедура 
баллонной имплантации по типу «про-
тез-в-протез» (указано стрелками); в — 
установленный в опорный каркас би-
опротеза «ЮниЛайн» (ЗАО «НеоКор», 
Россия) по методике «протез-в-протез»

а б

в г

Рис. 2. объекты исследования: 
а — трехмерная модель опорного каркаса; б — конечно-элемент-
ная сетка; в — схема предварительного нагружения каркаса; г — 
схема нагружения давлением

Свойства материала AISI 316L
Параметры Значение Ед. изм.

Модуль упругости E 210·109 Н/м2

Коэффициент Пуассона µ 0,3 —
Плотность ρ 7,95·103 кг/м3

Предел упругости σ 315·106 Н/м2

Предел прочности σUTS 580·106 Н/м2

Предел усталости σN* 115·106 Н/м2

* — cогласно использованным литературным данным 
[13], описанный предел усталости, полученный на основа-
нии построения S-N-кривых одноосного циклического на-
гружения серии тестовых образцов из сплава нержавею-
щей стали AISI 316L, соответствует нагрузке в 109 циклов.
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прочности осуществляли в условиях нормо- и ги-
пертензивного давления при 70 ударах в минуту. 
Характер приложения давления соответствовал 
таковому для аортальной (для протезов 19–25 мм) 
и митральной (для протезов 27–33 мм) позиций: в 
случае нормотензивного давления эквивалент дав-
ления составлял 80 и 120 мм рт. ст.; в случае гипер-
тензивного — 110 и 180 мм рт. ст. соответственно. 
Принимая во внимание особенность имплантации 
исследуемого объекта (в каркас несостоятельного 
протеза), все радиальные перемещения кнаружи от 
центральной оси были ограничены, т.е. использова-
ли отнулевой цикл регулярного нагружения с коэф-
фициентом асимметрии R=0.

Анализируемые показатели. На первом этапе 
исследования использовали эквивалентные напряже-
ния по Мизесу, являющиеся типичной характеристи-
кой для пластичных материалов. Дополнительно оце-
нивали радиальные перемещения при максимальном 
раскрытии каркаса и после снятия нагрузки для рас-
чета относительных значений возврата конструкции в 
результате работы эластической компоненты напря-
жения, т.е. упругого рекойла.

Оценку усталостной прочности проводили на ос-
нове диаграммы Гудмана, рекомендованной FDA 
для подобного рода анализа [13–15]. Данный ме-
тод реализует концепцию бесконечного ресурса — 
Infinite Fatigue Life (IFL). Проводится учет следующих 
характеристик рабочего цикла: среднего напряже-
ния σm и переменного напряжения в рамках одно-
го цикла σа. Для построения диаграммы требуются 
данные предела прочности материала σUTS и преде-
ла усталости σN.

σа/σN+σm/σUTS=1.

Проведено вычисление коэффициента Гудмана и 

его распределения по конечно-элементной модели из-
делия для возможности оценки наиболее критических 
с точки зрения усталостной прочности элементов кон-
струкции.

Результаты
Имплантация. В ходе процесса имплантации опор-

ного каркаса выявлен существенный рост механиче-
ских напряжений в вершинах ячеек с образованием 
упругопластических шарниров. Максимальные значе-
ния напряжения были зафиксированы для конструк-
ции наибольшего типоразмера — 33 мм, минималь-
ные — для 19 мм (419,8 и 307,3 МПа соответственно). 
Стоит отметить, что наиболее нагруженные узлы 
были расположены в приточной зоне протеза (рис. 3).

Рекойл-эффект, наблюдаемый после снятия нагруз-
ки с опорного каркаса, был незначительным как для 
больших, так и для и малых диаметров конструкции, и 
колебался в диапазоне от 4,2 до 4,48%.

Оценка усталостной прочности. Анализ усталост-
ной прочности опорного каркаса продемонстрировал 
незначительные значения переменного напряжения — 
показателя, обусловленного моделированием дав-
ления в цикле «нагрузка–разгрузка» (σa). Максимум 
показателя наблюдали при гипертензивном давлении 
для типоразмера 19 мм — 17,2 МПа (рис. 4, а), мини-
мальное значение σa составило 6,3 МПа. Параметр, 
характеризующий суммарное напряжение, которое 
возникает в результате имплантации и действия пере-
менной нагрузки — среднее напряжение цикла, — со-
ставил 314,6–425,0 МПа (рис. 4, б).

Коэффициент Гудмана и его распределение на 
эпюрах позволили охарактеризовать наличие и рас-
положение наиболее критических точек опорных 
каркасов. Значения максимума данного показателя 
колебались от 0,46 до 0,72. При этом эпюры демон-
стрировали расположение узлов с высоким значением 

а

в

б

г

Рис. 3. Эпюры эквивалентных 
напряжений по Мизесу: 
а — эпюры для наименьшего ди-
аметра (19 мм); б — эпюры для 
наибольшего диаметра (33 мм); 
в — распределение напряжения в 
выводной зоне каркаса; г — в при-
точной зоне каркаса

σ Мизеса, МПа
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коэффициента в зонах стыков и изгибов конструкции 
(рис. 5).

обсуждение
Имплантация. Анализ поведения конструкции 

в процессе имплантации продемонстрировал зна-
чительный рост напряжений в узлах элементов (до 
419,8 МПа) с переходом в зону пластической дефор-
мации, т.е. со значительным превышением предела 
упругости (330 МПа). Однако данный эффект является 
ожидаемым, так как описанный рост напряжения выше 
предела упругости позволяет баллонорасширяемым 
конструкциям сохранять и поддерживать свою гео-
метрию после снятия нагрузки — действия баллона. 
С другой стороны, полученные значения напряжения 
Мизеса в наиболее критическом случае — 419,8 МПа 
(для 33 мм) — не превышали предел прочности мате-
риала σUTS=670 MПa, т.е. не вызывали необратимых 
разрушений и возникновения трещин или микротре-

щин. Исходя из описанных результа-
тов можно предполагать, что процесс 
радиального расширения каркаса 
баллоном во время имплантации яв-
ляется безопасным для конструкции. 
В то же время возникающий рекойл-
эффект, характерный для всех бал-
лонорасширяемых стентоподобных 
конструкций [16, 17], который состав-
ляет в работе до 4,48% от конечного 
диаметра, может вносить коррективы 
в подбор типоразмера каркаса, выби-
раемого для имплантации.

Качественный анализ распределе-
ния напряжения Мизеса на эпюрах 
в исследуемых опорных каркасах 
продемонстрировал его неоднород-
ность — наименее нагруженные узлы 
расположены в выводной зоне карка-
са. Такое распределение зон ожидае-
мо, так как в выводной части каркаса 
ячейки имеют более длинные балки и 
меньшее количество узлов-соедине-
ний (см. рис. 1, а).

Оценка усталостной прочности. Анализ пере-
менного напряжения по циклу «нагрузка–разгрузка» 
σa, а также среднего напряжения в опорном каркасе 
σm показал, что данные показатели были значитель-
но ниже предела усталости материала σN=278 МПа и 
предела прочности материала σUTS=670 MПa, т.е. не 
вызывали возникновения повреждения в конструкции 
на протяжении 109 циклов. Данное заключение под-
тверждается и диаграммой Гудмана: анализ показа-
теля усталостной прочности для различных режимов 
продемонстрировал неспособность конструкции пре-
высить границу области бесконечного ресурса, в том 
числе в условиях моделирования артериальной гипер-
тензии. То есть все узлы опорного каркаса находятся 
в зоне «бесконечного ресурса» (ниже линии, рис. 6) и 
способны выдержать 109 циклов нагрузки.

Качественный анализ диаграмм Гудмана показал, 
что напряжение в узлах конструкции распределено 

а б

Рис. 4. Эпюры распределения переменного напряжения σa (а) и среднего напряжения 
по циклу σm (б) для наименьшего типоразмера опорного каркаса — 19 мм

Коэффициент 
Гудмана

Рис. 5. Распределение коэффициента Гудмана в узлах конечно-элемент-
ной модели (на примере типоразмера 33 мм), стрелками обозначены наи-
более критичные узлы с точки зрения усталостной прочности

σа, МПа σm, МПа
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неравномерно в зависимости от типоразмера. Так, 
узлы на диаграмме для наименьшего размера (19 мм) 
расположены более компактно по оси Х, т.е. имеют 
бо́льшую однородность по показателю среднего на-
пряжения цикла σm. В то же время по оси Y узлы рас-
пределены широко, т.е. переменное напряжение σa 

оказывает бóльший эффект на конструкции малого 
диаметра. Обратная зависимость наблюдается для 
бóльших типоразмеров (рис. 6, б).

Таким образом, вклад показателя, изучаемого на 
первом этапе (имплантация каркаса), в напряженно-
деформируемое состояние больше для бо́льших ти-
поразмеров, так как значительнее повышает среднее 
напряжение цикла σm. Вклад непосредственно цикли-
ческой нагрузки больше в случае малых каркасов, так 
как повышает переменное напряжение σa.

Наличие в элементах конструкции узлов с высо-
кими значениями коэффициента Гудмана (до 0,72) 
свидетельствует о значительной неоднородности рас-
пределения напряжения в опорном каркасе, т.е. нали-
чии критических узлов. Однако данный коэффициент 
не превышает 1,00 — границы области бесконечного 
ресурса. Несмотря на безопасность подобных эле-
ментов с точки зрения усталостной прочности, коррек-
тировка дизайна и снижение максимума описанного 
коэффициента для конструкции способны дополни-
тельно обезопасить применение протеза.

а

б

Рис. 6. Диаграмма Гудмана 
для случаев циклической на-
грузки: 
а — наименее критический узел 
(19 мм и нормальное давление); 
б — наиболее критический узел 
(33 мм и артериальная гипер-
тензия)

Заключение. Результаты исследования на осно-
ве метода диаграмм Гудмана продемонстрировали, 
что разработанный стентоподобный дизайн опорного 
каркаса протеза, предназначенного для репротези-
рования несостоятельного протеза по типу «протез-
в-протез», обеспечивает ресурс усталости не менее 
109 циклов. Геометрия каркаса, сочетающая откры-
тый и закрытый типы ячеек, позволяет неравномер-
но распределять нагрузки в зависимости от функцио-
нального назначения зон. Описанный метод анализа 
усталостной прочности может быть использован при 
расчете надежности конструкций протезов клапанов 
сердца на основе стентового каркаса.

Финансирование исследования. Исследование 
проведено в рамках финансирования по гранту 
Фонда содействия развитию малых форм пред-
приятий в научно-технической сфере по теме 
«Разработка и испытание конструкции опорного кар-
каса и створчатого аппарата протеза клапана сер-
дца для имплантации по типу “протез-в-протез”» (1-й 
этап проекта 22744).
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