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ПРОТЕЗА КЛАПАНА СЕРДЦА НОВОГО ПОКОЛЕНИЯ 
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В статье обсуждается биосовместимость кардиоимплантатов на основе природных и синтетических ма-
териалов. Изучены механические характеристики искусственного клапана сердца с эластичными замыка-
тельными элементами из однородных изотропных и направленно-армированных анизотропных полимерных 
материалов. Показано, что важнейшим критерием работоспособности указанной конструкции является ус-
талостная прочность замыкательных элементов при изгибе в диапазоне 108–109 циклов. Выполнен конечно-
элементный расчет напряженно-деформированного состояния аортального протеза в систолической фазе 
сердечного цикла. Моделирование деформационных характеристик и анализ усталостной прочности позво-
ляет рекомендовать для дальнейшего изучения конструкцию протеза с замыкательными элементами из на-
правленно-армированного полимерного композита на основе полиуретановой матрицы. 

Ключевые слова: кардиопротезы, искусственный клапан сердца, биосовместимость, эластичные запи-
рающие элементы, полимерные композиты, математическое моделирование. 
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BIOMECHANICAL ASPECTS OF DEVELOPMENT 
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The biocompatibility of cardioimplants based on the natural and synthetic materials has been discussed in the 
paper. The biomechanical characteristics of artificial heart valve with elastic leaflets made of homogeneous isotropic 
and directly reinforced anisotropic polymer materials have been studied. It was shown that bending fatigue strength 
of leaflets in a range of 108–109 cycles is most important criteria of this structure durability. The finite element cal-
culations of stress-strained state of aortic prosthesis in systolic phase of heart cycle have been done. Modeling of de-
formational characteristics and analysis of fatigue strength allows proposing the prosthesis with leaflets made of di-
rectly reinforced anisotropic polymer composite based on polyurethane matrix. 

Key words: cardioprostheses, artificial heart valve, biocompatibility, elastic locking elements, polymer com-
posites, mathematical modeling. 
 
 

Введение 
Повышение качества жизни и улучшение 

демографической ситуации в значительной 
степени связано с лечением заболеваний сер-
дечно-сосудистой системы, как основной при-
чины смертности и инвалидности населения. 
Хирургическое лечение указанных заболеваний 
невозможно без массового использования 
средств протезирования, в частности, искусст-
венных клапанов сердца (ИКС). В настоящей 
статье рассматриваются полимерные клапаны 
сердца, которые авторы относят к новому, пер-
спективному поколению ИКС. Действительно, 
полимерные ИКС принципиально отличаются 
как от дисковых протезов на основе углеситалла 
(по эластичности), так и от протезов на основе 
биотканей (например, перикарда), поскольку из-
готавливаются из синтетических полимеров ([1, 
2]. Представляет также интерес комбинация син-
тетических и природных полимеров. 

Цель исследования — разработка конструк-
ции и биомеханический анализ эластичных ИКС 
на основе синтетических полимерных материалов. 

Полимерные материалы, используемые в 
медицине. Полимерные материалы могут быть 
разделены на природные (биополимеры) и 
синтетические. 

Биополимеры естественного происхожде-
ния позволяют реализовать широкий диапазон 
механических свойств, обладают высокой сте-
пенью совместимости с организмом и являют-
ся эффективными биостимуляторами. К ним 
относится шелк тутового шелкопряда, который 
используется в качестве хирургического шов-
ного материала в течение нескольких столетий. 
Однако существуют проблемы имплантации 
этого биополимера, например, загрязнение ос-
таточным серицином. Применение для изго-
товления ИКС имплантатов из биотканей жи-
вотных, в частности, перикарда, может вызвать 
иммунные реакции и аллергию у пациента. Се-
рьезным недостатком биологических кардио-
протезов является их кальцификация. 

Уникальные поверхностные свойства (напри-
мер, гидрофобность) позволяют успешно исполь-
зовать в кардиохирургии, нейрохирургии, уроло-
гии и др. синтетические полимерные материалы 
[3]. Это обусловлено единой высокомолекулярной 
природой полимеров и биотканей, близостью их 
физико-механических свойств (эластичность, твер-
дость, вязкость, теплопроводность и др.) и техно-
логичностью переработки в изделия. Гемосовме-
стимость синтетических полимеров, как важней-
шее условие изготовления адекватных кардиопро-
тезов, определяется химическим составом, адгези-
ей, пористостью, способностью к прорастанию 
биотканями и формированию слоя эндотелия. В 
последнее время был доказан единый механизм 
гемосовместимости гидрофильных и гидрофоб-
ных полимерных материалов, что позволило 
сформулировать основные подходы к созданию 
«идеальной» гемосовместимой поверхности с мо-
заичной гидрофильно-гидрофобной структурой.  

Известны гипотезы, связывающие гемо-
совместимость поверхности имплантата со 
свободной энергией этой поверхности, гидро-
фильно-гидрофобным балансом, зарядом по-
верхности, микрогетерофазностью, селектив-
ной адсорбцией белков. Однако эти гипотезы 
часто противоречивы и не подтверждаются 
однозначными экспериментальными результа-
тами [1]. Остановимся на двух наиболее из-
вестных гемосовместимых полимерах.  

Полиуретаны (ПУ) получают полимеризаци-
ей двухатомных спиртов (гликоли) и диизоциана-
тов (полиэфиры) разного химического состава. 
Сегментированная структура полиуретана обес-
печивает гибкость и необходимую жесткость из-
делиям. ПУ отличаются незначительной гигро-
скопичностью, которая объясняется присутствием 
в составе сложноэфирных групп. Важнейшим 
преимуществом полиуретанов перед другими ме-
дицинскими полимерами, включая полиэтилен, 
полиамид, ПВХ и т. д., является наличие резино-
подобных свойств, что обеспечивает высокую 
эластичность медицинских изделий [2, 4]. Вместе 
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с тем относительно высокий модуль упругости 
полиуретанов по сравнению с другими эластоме-
рами (например, силиконом) позволяет получать 
изделия малой толщины (пленки, оболочки). 

Политетрафторэтилен (ПТФЭ) и материа-
лы на его основе фторопласт-4 (Россия) и Теф-
лон (западные фирмы-производители) пред-
ставляет собой волокнистый порошок белого 
цвета. Биологическая и химическая инертность 
определяют широкое и все возрастающее при-
менение ПТФЭ в сердечно-сосудистой хирургии. 
Клиническая практика показала, что изделия из 
него характеризуются малой длительностью ре-
активных тканевых процессов и не вызывают 
отложения фибрина и тромбообразования. Для 
изготовления протезов и трансплантатов приме-
няются ткань и войлок из волокна ПТФЭ. Фто-
ропласт-4 применяется также при изготовлении 
емкостей для приема коронарной крови и сосу-
дов с пеногасителем к АИК. 

Клапанные протезы с эластичными за-
пирающими элементами. ИКС с композит-
ными запирающими элементами (створками) в 
основном моделируют морфологию и деформа-
ционные свойства природного прототипа (мио-
карда). В частности, на рисунке 1 представлен 
вариант конструкции ИКС с тремя запирающи-
ми элементами (а) и показана фаза его открытия 
за счет прогиба створок (б). Использование эла-
стичных биосовместимых полимерных материа-
лов в принципе позволяет создать клапанный 
протез, эквивалентный естественному клапану 
сердца, но, в отличие от биологического протеза, 
не подверженный кальцификации. Проблема за-
ключается в обеспечении необходимого уровня 
прочностных характеристик эластичных ИКС, 
что резко сужает ограниченный (по критерию 
биосовместимости) перечень пригодных для из-
готовления кардиоимплантатов базовых поли-
мерных материалов. 

 

                                
                                     а                                                                      б 

Рисунок 1 — Искусственный клапан сердца с эластичными створками (а) 
и распределение изгибных перемещений в стадии открытия (б) 

 
 

Ниже рассматриваются композиты на основе 
полиуретана и политетрафторэтилена с арми-
рующим наполнителем в виде волокон полиэфира 
и полиамида, бионейтральность которых обеспе-
чивалась капсуляцией в матричной фазе. 

Определение деформационно-прочностных 
характеристик матричных материалов. Ме-
ханические характеристики ПУ и ПТФЭ опре-
делялись на машине Instron 5567 по ГОСТ 
11262-80 (растяжение). Установлено, что дан-
ные материалы характеризуются значитель-
ными предельными деформациями, что важно 
для реализации больших изгибных перемещений 
створок ИКС. Для получения высокой прочности 
при малой изгибной жесткости, а также для ими-
тации структуры миокарда, содержащего отно-
сительно жесткие волокна (хорды), авторами рас-
сматривалось направленное армирование указан-
ных полимеров прочными высокомодульными 
волокнами. Направленная укладка волокон в 
одной плоскости описывается моделью орто-
тропного материала с набором упругих кон-
стант Ex, Ey, Ez, vxy, vyz, vxz, Gxy, Gyz, Gxz. Пред-

ставляют интерес и более сложные, простран-
ственные схемы армирования. 

Исходя из описанных выше испытаний на 
растяжение, задавались модули упругости 
матриц (ПУ и ПТФЭ) ЕПУ = 10 МПа и ЕПТФЭ = 
0,4 ГПа соответственно; коэффициенты Пуас-
сона указанных материалов принимались рав-
ными vПУ = 0,43 и vПТФЭ = 0,45. Наполнителем 
служили волокна полиэфира и полиамида с 
модулем упругости и коэффициентом Пуассо-
на соответственно: ЕП = 1 ГПа, vП = 0,46; ЕПА = 
2,4 ГПа, vПА = 0,4. Были рассмотрены варианты 
структуры материала (рисунок 2), различающиеся 
по объемной доле волокон в продольном и попе-
речном направлении, а также углу армирования. 

Установлено, что даже при использовании 
эластичной ПУ матрицы исследуемые мате-
риалы характеризуются существенно более 
высоким модулем упругости в сравнении с 
миокардом (на рисунке 3 приведены данные, 
полученные совместно с к.м.н. Э. В. Тумано-
вым на подопытных животных (крысах) in vivo 
методом контактного индентирования). 
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Рисунок 2 — Варианты армирования материала 
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Рисунок 3 — Оценка статического модуля упругости миокарда в области 

передних и задних стенок правого и левого желудочков сердца (Па) 
 
 

Анализ деформационно-прочностных ха-
рактеристик композитного ИКС. Биомехани-
ческое моделирование ИКС, подробности ко-
торого описаны в работе [5], выполнялось в 
среде SolidWorks (Cosmos/Works) на геометри-
чески идентичной 3D модели. Задаваемые гра-
ничные условия соответствовали свободному 
краю запирающего элемента и соединению час-
ти его контура с относительно жестким опор-
ным кольцом (рисунок 1а). На поверхности 
элемента задавалось равномерно распределен-
ное давление, равное систолическому p(x) = p0 = 
13,33 кПа (100 мм рт. ст.) в момент начала от-
крытия клапана (рисунок 4а). Результаты расчета 
запирающего элемента постоянной толщины h = 
1 мм приведены на рисунке 4 (б, в).  

Установлено, что напряжения максимальны 
при значении угла армирования α = 45º. Опти-
мальным по прочности и эластичности запираю-
щего элемента, по-видимому, является армирова-
ние, близкое к однонаправленному (угол ориен-
тации волокон α = 800–900). Запирающие элемен-
ты на основе ПТФЭ при толщине h = 1 мм явля-
ются слишком жесткими, что, очевидно, вызовет 
увеличенное гемодинамическое сопротивление 
при открытии ИКС. Приемлемая эластичность 
при заданной толщине достигается при использо-
вании композитов на основе ПУ, армированного 
полиэфирными волокнами. Однако даже в этом 
случае материал имплантата имеет существенно 
более высокий модуль упругости в сравнении с 
биопрототипом (рисунок 5). 
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Рисунок 4 — Расчетная схема запирающего элемента (а), эквивалентные напряжения (б) 
и перемещения изгиба (в) при максимальном открытии ИКС 

 

            

1

1,2

1,4

1,6

1,8

2

2,2

2,4

2,6

0 20 40 60 80 100

           

0

0,5

1

1,5

2

2,5

0 20 40 60 80 100

 
                                а                                                                                    б 

Рисунок 5 — Зависимость эквивалентных напряжений (а) 
и перемещений изгиба (б) от угла армирования 

 
 

Критическим показателем работоспособно-
сти ИКС с эластичными элементами является 
прочность при длительной циклической нагрузке 
(не менее 10 лет функционирования протеза или 
400 млн. циклов срабатывания). Для прогнози-
рования долговечности проводили расчет на ус-
талость при изгибе с использованием программы 
КЭ анализа SolidWorks/Cosmos. В расчете были 
использованы экспериментальные данные по из-
гибной усталости полиуретанов (рисунок 6), по-
лученные в [4]. 

На рисунке 7 показана зона возникновения 
повреждений и расчетная оценка ресурса (чис-
ло циклов до разрушения) запирающего эле-

мента ИКС в соответствии с гипотезой линей-
ного суммирования усталостных повреждений. 
Видно, что усталостная долговечность ИКС из 
полиуретана может быть весьма высокой, при-
ближаясь к требуемой (400 млн. циклов). Тем 
не менее существенная неоднородность рас-
пределения повреждений, необходимость реа-
лизации значительных изгибных перемещений 
и обеспечения равнопрочности конструкции, а 
также учета процесса гидролиза эластомера в 
биологически активной среде показывают не-
обходимость дальнейшей оптимизации гео-
метрии и структуры материала перспективных 
полимерных протезов клапана сердца. 
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Рисунок 6 — Усталостная кривая для ПУ по данным [4] 
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Рисунок 7 — Характеристики усталостной прочности эластичного ИКС: 
локализация повреждений в запирающем элементе (а), прогнозируемый срок службы ИКС (б) 

 
 

Заключение 
Направленно-армированные материалы на 

основе синтетических полимеров и эластоме-
ров наиболее перспективны для создания кар-
диопротезов, эквивалентных природным по 
геометрическим и деформационным характери-
стикам. Моделирование деформационных харак-
теристик и анализ усталостной прочности выявил 
потенциальную работоспособность эластичных 
запирающих элементов искусственного клапана 
сердца на основе направленно-армированного по-
лиуретана при условии дальнейшей геометриче-
ской и структурной оптимизации с учетом гидро-
лиза в биологически активной среде. 
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УДК 616-002.6-006.52-08 
СПОСОБ ЭЛИМИНАЦИОННОЙ ЭНДОВАГИНАЛЬНОЙ ИНТЕРФЕРОНОТЕРАПИИ 

В ЛЕЧЕНИИ ПАПИЛЛОМАВИРУСНОЙ ИНФЕКЦИИ 

В. Н. Беляковский1, О. В. Аль-Яхири2, А. К. Аль-Яхири2 

1Гомельский государственный медицинский университет 
2Гомельский областной клинический онкологический диспансер 

В статье представлены результаты использования интерфероновых суппозиториев по разработанной авторами 
методике для терапии различных клинических вариантов патологии шейки матки, обусловленных папилломави-
русной инфекцией. Оценка результатов проводимой схемы терапии показала ее высокую эффективность. При ис-
пользовании данного метода отмечена хорошая переносимость, отсутствие как местных, так и общих токсических и 
аллергических реакций. При этом затраты на лечение в среднем составили 280 тыс. белорусских рублей. 

Ключевые слова: папилломавирусная инфекция (ПВИ), вирус папилломы человека (ВПЧ) высокого 
канцерогенного риска (ВКР), патология шейки матки, интерфероны. 

ROLE INTERFERONOTHERAPY IN TREATMENT OF PAPILLOMAVIRUS INFECTION 

V. N. Belyakovskiy1, O. V. Al-YAhiri2, A. K. Al-YAhiri2 

1Gomel State Medical University  
2Gomel Regional Clinical Oncological Center 

Presented results of the use vaginal supp. Interferon on designed author to methods for therapy  different clini-
cal of various clinical forms of uterine cervix pathology , caused by papilloma virus infection. Evaluation of the re-
sults of the employed of therapy scheme has shown its high efficiency. When use given method is noted absence, as 
local, so and the general allergic reaction. At expenses on treatment 280 000 B. rouble have formed in average. 

Key words: human papillomavirus infection, uterine cervix pathology, interferon’s. 


