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Цель исследования — на основе численно-экспериментальной оценки определить потенциальный механизм возникновения 
сосудистых осложнений при транскатетерном протезировании клапана аорты вследствие взаимодействия «катетер – сосудистая 
стенка».

Материалы и методы. Проведена серия натурных стендовых испытаний и численного моделирования с использовани-
ем коммерческой трансфеморальной доставочной системы биопротеза клапана аорты CoreValve (Medtronic Inc., США). Натур-
ные испытания осуществляли на фантоме сосудистой системы (полимерная силиконовая модель Transcatheter Aortic Valve; 
Trandomed 3D Inc., Китай) с воспроизведением всех этапов проведения системы доставки по сосудистому руслу: введение 
в общую бедренную артерию; движение по брюшной, грудной частям аорты, дуге аорты; доведение до места имплантации. 
В ходе исследования оценивали силу, возникающую при прохождении доставочной системы, с помощью датчиков универсаль-
ной испытательной машины Z50 (Zwick/Roell, Германия). Аналогично выполняли численное моделирование процедуры транска-
тетерного протезирования методом конечных элементов в среде Abaqus/CAE (Dassault Systèmes, Франция) с учетом пациент-
специфической анатомии аорты реципиента.

Результаты. Установлено, что в процессе проведения системы доставки по сосудистому руслу возникают флуктуации силы, 
ассоциированные с изгибом катетера и его взаимодействием со стенкой аорты в области ее дуги. Так, на начальных прямых участ-
ках сила толкания составила 3,8–7,9 Н, по мере изгиба дистального участка катетера сила возросла до максимума (11,1 и 14,4 Н — 
с протезом и без такового). При численном моделировании наблюдали аналогичный рост с качественной визуализацией на эпюрах 
напряжения «пятен» контакта катетера и сосудистой стенки с ростом напряжения до 0,8 МПа.

Заключение. Численные и натурные испытания доказывают значимое влияние свойств катетерной части доставочной систе-
мы транскатетерной замены аортального клапана на взаимодействие со стенками аорты.

Ключевые слова: транскатетерное протезирование; клапан аорты; система доставки биопротеза TAVR; метод конечных эле-
ментов.
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The aim of the study was to determine the potential mechanism of vascular complications due to “catheter–vascular wall” interaction 
in transcatheter aortic valve replacement using experimental and numerical analysis.

Materials and Methods. A series of full-scale bench tests and numerical simulations were carried out using the CoreValve commercial 
transfemoral delivery system for aortic valve bioprosthesis (Medtronic Inc., USA). Full-scale tests were carried out using a phantom of 
the vascular system (a polymeric silicone model of Transcatheter Aortic Valve; Trandomed 3D Inc., China) with simulation of all stages 
of delivery system movement along the vascular bed. They involved introduction into the common femoral artery, movement along the 
abdominal and thoracic parts of the aorta, the aortic arch, and positioning the system to the implantation site. The force arising from 
the passage of the delivery system was assessed using sensors of a Z50 universal testing machine (Zwick/Roell, Germany). Numerical 
simulation of transcatheter valve replacement procedure was carried out in a similar way with allowance for the patient-specific anatomy of 
the recipient’s aorta using the finite element method in the Abaqus/CAE environment (Dassault Systèmes, France).

Results. It was found that in the process of the delivery system passing through the vascular system, there occurred force fluctuations 
associated with catheter bending and its interaction with the aortic wall in the region of its arch. For example, in the initial straight portions, 
the pushing force was 3.8–7.9 N; the force increased to the maximum (11.1 and 14.4 N with and without the prosthesis) with bending of the 
distal portion of the catheter. A similar increase was observed when performing numerical simulation with high-quality graphic visualization 
of stress on the “spots” of contact between the catheter and the vascular wall with an increase in stress to 0.8 MPa.

Conclusion. Numerical and full-scale bench tests prove the significant effect of the properties of delivery system catheter for 
transcatheter aortic valve replacement on the interaction with the aortic walls.

Key words: transcatheter valve replacement; aortic valve; the delivery system of TAVR bioprosthesis; finite element method.

Введение

Транскатетерная замена аортального клапана 
(transcatheter aortic valve replacement, TAVR) на се-
годняшний день служит менее инвазивной альтер-
нативой открытым вмешательствам для пациентов 
с аортальным стенозом. Результаты крупных мульти-
центровых исследований позволили постепенно рас-
ширить показания для применения TAVR у пациентов 
умеренного риска [1], а оптимизация конструкций био-
протезов сделала их более удобными и безопасны-
ми. Благодаря совершенствованию TAVR-протезов во 
многом удалось минимизировать риски применения 
современных клапанов по сравнению с первыми поко-
лениями таких медицинских изделий: парапротезная 
регургитация наблюдается до 2 раз реже [2], наруше-
ния проводимости — до 3 раз реже [3]. Тем не менее 
ряд авторов полагают [4–6], что совершенствование 
второго компонента TAVR — системы доставки — ста-
нет ключом к улучшению клинических результатов, по-

скольку считают сосудистые повреждения одними из 
самых распространенных и критических осложнений 
для всей процедуры на сегодняшний день. Особенно 
это актуально для пациентов с сосудистыми патологи-
ями — атеросклеротическими или кальцинированны-
ми повреждениями стенки аорты, способными приве-
сти при чрезмерно «агрессивном» взаимодействии с 
катетером к повреждению интимы, аневризме, диссек-
ции и порыву сосуда [7, 8].

Существующие подходы к оптимизации до-
ставочных систем во многом основаны на умень-
шении геометрических размеров — диаметра 
дис таль ного участка катетера, несущего непосредст-
венно TAVR-протез. Это подтверждается и эволюци-
ей двух наиболее распространенных систем: Edwards 
Lifesciences, США (Sapien – Sapien XT – Sapien 3), 
и Medtronic Inc., США (CoreValve – Evolut R – Evolut 
Pro), у которых уменьшение диаметра произошло в 
1,7 раза: с 24 до 14 Fr и с 18 до 14 Fr соответственно 
[9, 10].

Механизм травмы сосуда при транскатетерном протезировании клапана аорты

ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 



БИОТЕХНОЛОГИИ

8   СТМ ∫ 2021 ∫ том 13 ∫ №3

ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 

Однако не менее важными свойствами, которые 
определяют риск развития сосудистых осложнений, 
особенно приводящих к летальным исходам [4], яв-
ляются жесткость и напряженно-деформированное 
состояние, возникающие при взаимодействии элемен-
тов биотехнической системы «катетер – сосудистая 
стенка».

Цель исследования — определить потенциаль-
ный механизм возникновения сосудистых осложнений 
при транскатетерном протезировании клапана аорты 
на основе анализа взаимодействия биотехнической 
системы «катетер – сосудистая стенка».

Материалы и методы
Натурное испытание. В качестве объекта ис-

следования использовали трансфеморальную си-
стему доставки биопротеза CoreValve — AccuTrak 
(Medtronic Inc., США), анализ свойств которой прово-
дили в условиях имитации процедуры TAVR на фан-
томе сердечно-сосудистой системы (силиконовая 
модель Transcatheter Aortic Valve; Trandomed 3D Inc., 
Китай). Всю процедуру выполняли на универсальной 
испытательной машине Z50 (Zwick/Roell, Германия) 
(рис.  1,  а). Исследование сил, возникающих при дви-
жении, проводили при имитации основных этапов 
введения катетера трансфеморальным способом: 
введение в общую бедренную артерию; движение по 
брюшной, грудной частям аорты, дуге аорты; доведе-
ние системы до места имплантации — клапана аор-

ты в области выводного отдела левого желудочка, а 
также последующего контролируемого извлечения 
био протеза (см. рис.  1,  а; рис.  1,  б). В исследовании 
использовали жесткий проводник Lunderquist Extra-
Stiff диаметром 0,035 дюйма, длиной 260 cм (COOK 
MEDICAL LLC, США).

Для обеспечения условий, приближенных к есте-
ственным, фантом заполняли двумя литрами жид-
кости — аналога крови (50,3% глицерина; 48,8% ди-
стиллята; 0,9% NaCl по массе) [11]. Для оценки вклада 
жесткости протеза в свойства доставочной системы и 
ее «доставляемость» проводили два сравнительных 
теста — с упакованным в кожух системы доставки 
протезом и без такового (рис.  2,  в). Общее движение 
катетера обеспечивали за счет изменения положения 
траверсы испытательной установки с оценкой силы, 
необходимой для перемещения, фиксируя зависи-
мость «сила – перемещение».

Численное моделирование. Контакт. Модели-
ро вание основных свойств комплексного механиче-
ского поведения в условиях имитации анатомии арте-
рий пациента было выполнено на клиническом случае 
транскатетерного протезирования клапана аорты 
био протезом CoreValve (Medtronic Inc.), проведенного 
в 2018 г. в НИИ комплексных проблем сердечно-сосу-
дистых заболеваний (Кемерово). В исследовании ис-
пользовали обезличенные данные мультиспиральной 
компьютерной томографии (МСКТ), визуализирующие 
анатомию корня аорты и левого желудочка в период 
до и после проведения TAVR.

Рис. 1. Натурное испытание транскатетерной системы AccuTrak (Medtronic Inc.) в услови-
ях моделирования процедуры имплантации:
а — общая постановка эксперимента и монтаж исследуемой системы в установке; б — вид 
сверху на фантом сосудистой системы с начальным этапом продвижения доставочной систе-
мы; в — укрупненные виды проведения системы доставки в двух вариантах (с упакованным 
биопротезом и без такового)

а б в
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Изображения (рис.  2,  а) были получены на 
МСКТ-уста новке SOMATOM Sensation 64 (Siemens, 
Германия) в условиях контрастирования, направле-
ние сканирования — краниокаудальное с разрешени-
ем 0,625 мм и ЭКГ-синхронизацией. В среде Slicer 3D 
(США) получали трехмерные персонализированные 
модели и соответствующие сетки конечных элементов 
(корня аорты, включая восходящую и нисходящую ча-
сти; биопротеза клапана сердца CoreValve), трехмер-
ные модели жесткого проводника и доставочной сис-
темы.

Численное моделирование процедуры TAVR про-
водили в среде инженерного анализа Abaqus/CAE 
(Dassault Systèmes, Франция) в три последовательных 
этапа:

а) упаковка (кримпирование) опорного каркаса про-
теза CoreValve в систему доставки. Итоговое сжатие 

путем радиального перемещения поверхности осу-
ществляли до диаметра 6,0 мм (18 Fr) (рис. 2, б);

б) проведение системы доставки до целевого места 
имплантации (см. рис. 2, в);

в) высвобождение опорного каркаса в области кла-
пана аорты (см. рис. 2, в).

Коэффициенты трения выбирали согласно ли-
тературе: для пары «катетер – сосуд» — 0,0384 [12] 
и для пары «проводник – катетер» — 0,035 [13]. 
Качественным критерием для верификации стала за-
пись интраоперационной аортографии, визуализирую-
щей этапы проведения системы доставки — движение 
по дуге и корню аорты.

Численное моделирование. Жесткость. Ис сле-
дование взаимосвязи жесткости дистального участка 
доставочной системы с силой толкания и напряжен-
но-деформированным состоянием стенки аорты про-
водили численно, задавая пять вариаций жесткости 
дистального участка катетерной системы. Исходным 
референсным значением жесткости стали результаты 
натурного эксперимента, определяющие данный по-
казатель как обратный от силы, прилагаемой при про-
движении катетера. В ходе численного моделирования 
изменяли физико-механические свойства дистального 
участка модели катетера таким образом, чтобы полу-
чить следующие вариации жесткости — 0,25; 0,5; 2,0; 
4,0; 8,0 от исходной. Моделирование выполняли для 
пациент-специфического случая, описанного выше, 
анализируя аналогичные параметры: контактное дав-
ление пары «катетер – сосудистая стенка», напряжен-
но-деформированное состояние компонентов (проте-
за, корня аор ты, катетера системы доставки). 

Результаты исследования
Натурное испытание. В результате исследования 

зафиксировано, что создаваемое катетером усилие 
при движении составляет 3,9–14,4 Н в зависимости от 
зоны сосудистого фантома, которую проходит систе-
ма доставки, с постепенным ожидаемым увеличением 
силы трения по мере расширения площади контакта 
«катетер – стенка фантома» и «катетер – проводник». 
Максимум усилия в обоих случаях (с протезом и без та-
кового) при прохождении в области дуги аорты соста-
вил 11,1 и 14,4 Н соответственно (рис. 3, а). Основной 
рост сил был обусловлен ростом деформации систе-
мы доставки за счет изгиба катетера в области корня 
аорты: график «сила – угол изгиба катетера» наглядно 
продемонстрировал рост сил со скачком более 30% 
при возникновении перегиба более 20° (рис. 3, б). При 
этом качественно наблюдали характерный для данной 
доставочной системы перегиб проксимальной четвер-
ти кожуха системы доставки, который был более вы-
ражен для случая без упакованного протеза (рис. 4, а).

Обратное движение системы доставки, ее экстрак-
ция, также продемонстрировало неоднородность из-
менения силы в зависимости от участка сосудистого 
русла, однако ожидаемого значимого падения сил 

а б

в

г

Рис. 2. Численное моделирование движения транскате-
терной системы доставки:
а — определение пациент-специфической анатомии кор-
ня аорты на основе клинических данных; б — этап крим-
пирования транскатетерного протеза с использованием 
вспомогательной поверхности; в — этапы движения систе-
мы доставки по проводнику внутри аорты с визуализацией 
контактных «пятен»; г — коммерческая модель системы 
доставки AccuTrak (Medtronic Inc.)
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после прохождения катетером дуги аорты не наблю-
далось. Так, начало извлечения характеризуется диа-
пазоном сил 7–9 Н, участок дуги аорты — подъемом 
силы до 10,0–10,5 Н, а финальный прямой участок — 
возвратом к диапазону 7,0–9,0 Н (рис. 3, в). Кроме 
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Рис. 3. Количественные результаты натурного испытания транска-
тетерной системы AccuTrak (Medtronic Inc.) в условиях моделирова-
ния процедуры имплантации с использованием полимерного фан-
тома на универсальной испытательной машине Z50 (Zwick/Roell) для 
двух случаев — с кримпированным протезом и без такового:
а — зависимость «сила толкания – перемещение катетера» в прямом на-
правлении; б — зависимость «сила толкания – угол изгиба катетера» в 
прямом направлении (k — визуализация коэффициента жесткости доста-
вочной системы); в — количественные данные тестирования «сила – пе-
ремещение» при экстракции транскатетерной системы доставки

k

того, диапазоны сил значительно не раз-
личались в двух вариантах исследова-
ния — с упакованным протезом клапана 
сердца в системе доставки и без таково-
го, в том числе в области дуги аорты, в 
которой прямое движение (имплантация) 
показало значимые различия. На всем 
протяжении этапа извлечения фиксиро-
вали значимые перепады (флуктуации) 
сил — до 2,40–3,15 Н.

Следует отметить, что важным огра-
ничением натурного стендового экспе-
римента по определению силы толкания 
стали свойства «сосудистой» стенки фан-
тома (силикона), которые отличаются от 
свойств нативной аорты прежде всего 
коэффициентом трения. Использование 
в эксперименте жидкости — аналога 
крови — снизило коэффициент трения 
«силикон – катетер», однако даже в та-
ком случае значение амплитуды силы 
при продвижении системы доставки по 
фантому может отличаться от экспери-
мента с нативными тканями и от реаль-
ной имплантации. Мы предположили, что 
численное моделирование с использо-
ванием свойств, аналогичных свойствам 
аорты, включая более физиологичный 
коэффициент трения «катетер – аорта», 
равный 0,0384 [12], является более ва-
лидным источником количественных зна-
чений сил.

Численное моделирование. Кон­
такт. В ходе моделирования было 
установлено, что при движении системы 
доставки внутри катетера происходит 
незначительное изменение напряженно-
деформированного состояния опорного 
каркаса, которое даже для перегибов 
проксимальной части (в области корня 
аорты) не способно превысить дефор-
мацию, возникающую при кримпирова-
нии. Так, значения деформации на эта-
пе упаковки (кримпирования) составили 
3,4–6,1%, при этом прирост данного по-
казателя на этапе проведения системы 
доставки до целевого места импланта-
ции составил 0,4–0,7%. Анализ напря-
женно-деформированного состояния 
трубчатых компонентов системы достав-
ки, в том числе в дистальных изгибаю-
щихся элементах, не выявил значимых 
критических значений, превышающих 

пороговые: максимальное напряжение по Мизесу со-
ставило 54,1–91,8 МПа в зависимости от зоны систе-
мы доставки; при наименьших пороговых значениях 
разрыва, полученных при одноосном тестировании, — 
216,1–315,1 МПа (рис. 5, а).

Е.А. Овчаренко, К.Ю. Клышников, А.А. Шилов, Н.А. Кочергин, ..., В.И. Ганюков
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Рис. 4. Качественная визуализа-
ция особенности исследуемой 
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фия во время процедуры TAVR; 
б — укрупненное фото при натур-
ном испытании на фантоме сис-
темы кровообращения; в — визу-
ализация промежуточного этапа 
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Рис. 5. Количественные результаты численного моделирования пациент-специфической 
процедуры транскатетерного протезирования клапана аорты:
а — оценка силы толкания, полученной в результате моделирования, в сравнении с результатами 
натурного испытания с фантомом системы кровообращения (два случая); б — максимальное на-
пряжение по Мизесу в доставочной системе и стенке аорты при перемещении катетера по сосуди-
стому руслу

Механизм травмы сосуда при транскатетерном протезировании клапана аорты
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Возникающие силы движения катетера (по резуль-
татам моделирования) качественно соответствуют 
результатам натурных тестов при использовании фан-
тома сердечно-сосудистой системы (см.  рис.  5,  а). 
Тенденция изменения сил также ассоциирована с 
изгибом катетера в корне аорты: рост сил достигал 
150% относительно прямых участков сосудистой сис-
темы. Однако количественно во время компьютерного 
моделирования были получены значительно меньшие 
амплитуды сил, чем для фантома, что предположи-
тельно обусловлено другим, более физиологичным 
коэффициентом трения в расчетах.

Численное моделирование. Жесткость. В ходе 
моделирования получены нелинейные зависимости 
«жесткость – максимальная сила толкания» и «жест-
кость – напряжение корня аорты» (рис. 6). Показано, что 
искусственное увеличение жесткости катетера в 4 и 8 
раз статистически значимо увеличивало максимальное 
напряжение, возникающее в стенке дуги аорты в облас-
тях контакта, в 4,7 (до 3,47 МПа) и в 8,5 (до 6,28 МПа) 
раза. Подобный рост может быть ассоциирован со зна-
чительным увеличением вероятности травмирования 
стенки сосуда. С другой стороны, повышение жестко-
сти не вызвало столь сильного роста силы толкания 
катетера (увеличение в 1,5 и 2,4 раза соответственно), 
т.е. значительно не сказалось на способности катетера 
продвигаться по корню аорты. Снижение жесткости ка-
тетера в 2 раза уменьшило напряжение стенки аорты 
на 17,4–49,0%, также в малой степени повлияв на силу 
толкания (снижение на 17,5–73,9%).

Обсуждение
Имитация процедуры транскатетерного протезиро-

вания на силиконовой модели-фантоме с использова-
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стемы AccuTrak (Medtronic Inc.) с напряженно-деформированным состоянием аорты 
и силой толкания катетера в численном моделировании

нием доставочной коммерческой системы позволила 
количественно оценить силы, возникающие во время 
имплантации, и охарактеризовать динамику их изме-
нения по мере продвижения катетера по сосудистому 
руслу. Установлено, что прямые участки сосудистой 
системы создают ненулевое (3,9–5,0 Н) сопротивле-
ние продвижению катетера, обусловленное взаимо-
действием с нижележащими областями — местом 
доступа и контактом в области бифуркации аорты, 
а также наличием трения в контактной паре «кате-
тер – проводник». При дальнейшем движении катетера 
дополнительный вклад в формирование силы толка-
ния вносят компонента деформации катетера, а так-
же рост силы трения «катетер – сосудистая стенка». 
Благодаря этому силы, необходимые для проталкива-
ния системы доставки, достигают 11,1–14,4 Н в обла-
сти дуги аорты с незначительным спадом при преодо-
лении этого участка.

В численном эксперименте показано, что во время 
такого продвижения по сосудистому руслу возника-
ет прямой контакт системы доставки и стенки аорты, 
который является нежелательным, так как может со-
здавать концентраторы напряжения («пятна») в аор-
те. Локализованы такие участки потенциальных сосу-
дистых осложнений в двух ключевых зонах: переходе 
«нисходящая аорта – дуга аорты» и области синотубу-
лярного сочленения. Для данных областей наблюда-
ли возникновение «пятен» контакта с напряжением до 
0,8 МПа при прохождении катетера доставочной сис-
темы (рис.  4,  б). Данный эффект предположительно 
связан с близким прохождением проводника к анато-
мическим структурам в результате изгиба.

Вторая часть численного моделирования — искус-
ственное изменение жесткости катетерной части — 
однозначно продемонстрировала связь свойств 

Е.А. Овчаренко, К.Ю. Клышников, А.А. Шилов, Н.А. Кочергин, ..., В.И. Ганюков
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катетера и характеристики контактного взаи-
модействия «катетер – аорта» — амплитуды 
напряжения в таком «пятне». Для ряда слу-
чаев роста жесткости катетерной системы 
наблюдали увеличение напряжения стенки 
аорты выше предела ее прочности (~2 МПа 
[14]) — на 73,5–325,0% (до 3,47–8,50 МПа), 
т.е. налицо явные свидетельства риска трав-
мы сосуда. Этот механизм может обосновать 
появление в клинической практике осложне-
ний, связанных с травмой (точнее, с диссек-
цией) восходящей и нисходящей зон корня 
аорты, особенно при наличии атеросклеро-
тических или кальцинированных изменений, 
потенциально снижающих предел прочно-
сти сосудистой стенки. Однако остается от-
крытым вопрос о причинах возникновения 
осложнений в нижележащих областях, напри-
мер абдоминальной, для которых в настоя-
щей работе не выявлено значимого взаимодействия 
«катетер – сосудистая стенка», а клинические свиде-
тельства травмы имеются [4].

В целом полученные количественные результаты 
аналогичны схожим работам, в которых тестировали 
чрессосудистые транскатетерные системы. В рабо-
те P.P. Heinisch с соавт. [8] силы, возникающие при 
трансфеморальном доступе, при исследовании 15 
трупных восходящих аорт также значительно варьи-
ровали в зависимости от участка сосудистого русла 
(см. таблицу). Тем не менее значения сил, полученных 
в настоящем исследовании, несколько выше, чем в 
сравниваемой работе, особенно для случая системы 
доставки без упакованного в нее протеза. Такое раз-
личие обусловлено отличающимися моделями экспе-
римента: сравнение сил было проведено с использо-
ванием естественного органа (корня аорты) в случае 
P.P. Heinisch и соавт. и силиконового полимерного 
фантома — в настоящей работе. Данные объекты раз-
личаются свойствами, прежде всего коэффициентом 
трения, однако, по-видимому, не кардинально.

Заключение
Полученные результаты демонстрируют значи-

мое влияние свойств катетерной части доставочной 
TAVR-системы на взаимодействие со стенками аорты 
по данным как численных, так и натурных испытаний. 
Повышение жесткости компонентов системы доставки 
способно вызвать значительный рост силы толкания 
катетера, т.е. увеличение силы трения взаимодейст-
вия, и привести к возникновению «пятен» контакта с 
высокой амплитудой напряжения. При этом наиболее 
критичной областью для возникновения данных эф-
фектов является дуга аорты за счет близкого прохо-
ждения катетера к стенке сосуда и возникновения их 
контакта. Данные факты позволяют предположить, 
что механизм повреждения внутренней стенки аорты 
формируется при значимых амплитудах напряжения 

в данном участке, которые можно уменьшить за счет 
снижения жесткости катетера.

Финансирование исследования. Исследование 
выполнено за счет гранта Российского научного фон-
да, проект №18-75-10061 по теме «Исследование и 
реализация концепции роботизированного малоинва-
зивного протезирования клапана аорты».
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