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Аннотация
Актуальность. Транскатетерная имплантация клапана легочной артерии является одним из самых актуальных 
вопросов эндоваскулярной хирургии врожденных пороков сердца. Однако на данный момент не существует 
«идеального» клапана для транскатетерной имплантации. Баллонорасширяемые клапаны легочной артерии для 
транскатетерной имплантации имеют прямой каркас, из-за чего приходится выполнять предварительное стентирование 
нативного выходного отдела правого желудочка или клапаносодержащего кондуита во избежание периоперационных 
осложнений. Данная тактика увеличивает время проведения вмешательства, усложняет технику имплантации 
клапана, а также повышает стоимость операции. Альтернативой являются самораскрывающиеся клапаны, которые 
направлены преимущественно на устранение легочной регургитации. Определение адекватной зоны имплантации 
для имплантации клапана имеет решающее значение для успешного лечения дилатированного нативного пути оттока 
из правого желудочка (ПОПЖ). Именно поэтому большую роль в предоперационном протоколе исследования изо-
бражений, полученных в ходе проведения компьютерной томографии (КТ), играет 3D реконструкция с детализаций 
анатомических структур на каждом уровне.
Цель: оценить свойства транскатетерного самораскрывающегося каркаса клапана легочной артерии и выполнить ее 
имплантацию in vitro в 3D модель сердца пациента с дисфункцией ПОПЖ. 
Материал и методы. Разработана модель самораскрывающегося нитинолового каркаса транскатетерного клапана 
для имплантации в позицию клапана легочной артерии, основанная на наиболее часто встречаемой анатомии 
дисфункции пути оттока из правого желудочка. Проведены тесты радиальных усилий каркаса и испытания загрузки 
клапана в систему доставки. Создана 3D реконструкция правых отделов сердца с нижней полой веной с детализаций 
анатомических структур на каждом уровне.
Результаты. Напечатана физическая 3D модель на SLA 3D принтере «Formlabs Form 3B+» из фотополимера Elas-
tic 50A (Formlabs Inc., США). В условиях рентгеноперационной выполнена тестовая имплантация каркаса клапана 
легочной артерии. Имплантация показала хорошие характеристики имплантируемого каркаса, отмечается полное 
раскрытие каркаса, отсутствие деформации, плотное прилегание к стенкам ствола легочной артерии.
Заключение. Путем оптимизации конструкции опорного каркаса удалось усовершенствовать транскатетерную 
модель каркаса клапана, основанную на анализе наиболее часто встречаемых дисфункций ПОПЖ. 3D печатные 
конструкции позволяют безопасно выполнять тестирование разрабатываемых моделей транскатетерных клапанов, а 
также выявлять и своевременно устранять имеющиеся недостатки.
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Abstract
Introduction. Transcatheter pulmonary valve implantation is one of the most relevant issues in endovascular surgery for 
congenital heart defects. However, at present, there is no “ideal” valve for transcatheter implantation. Balloon-expandable 
pulmonary valves for transcatheter implantation have a rigid frame, which requires pre-stenting of the native right ventricular 
outflow tract or the valve-containing conduit to avoid perioperative complications. This tactic increases the procedure time, 
complicates the valve implantation technique, and raises the cost of the operation. Self-expanding valves, which are primarily 
aimed at addressing pulmonary regurgitation, present an alternative. Determining an adequate implantation zone for the valve 
is crucial for the successful treatment of a dilated native right ventricular outflow tract. This is why preoperative CT imaging 
protocol, with 3D reconstruction providing detailed anatomical structures at every level, plays a significant role.
Aims. To assess the properties of the transcatheter self-expanding frame of the pulmonary artery valve and to perform its in 
vitro implantation in a 3D model of a patient with right ventricular outflow tract dysfunction.
Material and Methods. We developed a model of a self-expanding nitinol frame for a transcatheter valve for implantation 
in the position of the pulmonary artery, based on the most commonly encountered anatomy of right ventricular outflow tract 
dysfunction. We conducted tests for radial forces of the frame and valve loading trials in the delivery system.
Results. A 3D reconstruction of the right heart chambers with the inferior vena cava was performed, with detailed anatomical 
structure delineation at each level. A 3D model was printed on an SLA 3D printer, Formlabs Form 3B+, using Elastic 50A 
photopolymer (Formlabs Inc., USA). Under fluoroscopic guidance, a test implantation of the pulmonary artery valve frame was 
carried out.
Conclusion. By optimizing the design of the supporting frame, we were able to improve the transcatheter valve frame model 
based on the analysis of the most common right ventricular outflow tract dysfunctions. 3D-printed constructs enable the safe 
testing of developing transcatheter valve models and help identify and timely address any existing deficiencies.
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Введение

Дисфункция пути оттока из правого желудочка 
(ПОПЖ) наблюдается у пациентов после хирургической 
коррекции врожденных пороков сердца, связанных ре-
конструкцией или протезированием оттока из правого 
желудочка в легочную артерию. Дисфункция ПОПЖ чаще 
всего проявляется легочной регургитацией, но также мо-
жет быть следствием стеноза анастомоза или клапана, 
перегиба кондуита / гомографта, пролиферации неоин-
тимы, кальцификации или сдавления грудины. Трансан-
нулярная пластика при тетраде Фалло сопровождается 
нарушением целостности клапана легочной артерии, что 
приводит к развитию значительной легочной регургита-
ции у 50% пациентов в отдаленном периоде [1, 2].

Протезирование легочной артерии с использованием 
кондуитов применяется у пациентов с атрезией клапана 
легочной артерии, транспозицией магистральных арте-
рий и стенозом легочной артерией, двойным отхождени-
ем магистральных сосудов от правого желудочка и стено-
зом пути оттока в легочную артерию, во время процедуры 
Росса, а также у пациентов, которым выполняется репро-
тезирование клапана легочной артерии. Наиболее ча-
сто для протезирования ПОПЖ используются легочные 
аллографты, ксенокондуиты или трубчатые протезы без 
клапана [3]. Эти кондуиты со временем подвержены дис-
функции, особенно расположенные вне анатомического 
положения, что приводит к легочной регургитации и / или 
стенозу. Легочная регургитация в конечном итоге вызыва-
ет прогрессирующую дилатацию и дисфункцию правого 
и левого желудочков, аритмии и внезапную сердечную 
смерть [4, 5].

Хирургическая замена легочного клапана или кон-
дуита является окончательной процедурой лечения 
дисфункции ПОПЖ, чтобы предотвратить развитие не-
обратимого повреждения правого желудочка [6]. Однако 
хирургическое вмешательство становится технически 
сложным с каждой последующей процедурой из-за выра-
женного спаечного процесса [7].

Транскатетерная имплантация клапана легочной арте-
рии – малоинвазивная интервенционная методика, пред-
лагающая альтернативу хирургическому вмешательству у 
пациентов с дисфункцией ПОПЖ. Наиболее часто приме-
няются баллонорасширяемые клапаны, однако они име-
ют прямой каркас, из-за чего приходится выполнять пред-
варительное стентирование нативного выходного отдела 
правого желудочка или клапаносодержащего кондуита во 
избежание периоперационных осложнений. Данная так-
тика увеличивает время проведения вмешательства, ус-
ложняет технику имплантации клапана, а также повышает 
стоимость операции. На данный момент не существует 
«идеального» клапана для транскатетерной импланта-
ции, так как в отдаленном послеоперационном периоде 
в 30% случаев возникает инфекционный эндокардит [8].

Альтернативой являются самораскрывающиеся кла-
паны, направленные преимущественно на устранение 
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легочной регургитации и нивелирующие недостатки 
баллонорасширяемых клапанов. На данный момент в 
мире ведется активная разработка различных моделей 
клапанов, совершенствуется антикальциевая обработка 
створчатого аппарата, оптимизируются самораскрываю-
щиеся каркасы клапанов, усовершенствуется доставля-
ющая система [7–9]. В нашей лаборатории разработан 
каркас клапана с доставляющей системой, основанной 
на 3D моделях ранее оперированных пациентов, учли 
недостатки ранее разработанных клапанов [12]. На эта-
пе доклинических испытаний мы решили смоделировать 
имплантацию каркаса клапана в физическую 3D модель 
пациента с дисфункцией ПОПЖ.

Определение адекватной зоны имплантации для 
имплантации клапана имеет решающее значение для 
успешного лечения дилатированного нативного ПОПЖ. 
Именно поэтому большую роль в предоперационном про-
токоле исследования изображений, полученных в ходе 
проведения компьютерной томографии (КТ), играет 3D 
реконструкция с детализаций анатомических структур на 
каждом уровне.

Цель: протестировать модель каркаса транскатетер-
ного самораскрывающегося клапана легочной артерии на 
доклиническом испытании in vitro на 3D распечатанной 
модели сердца пациента с дисфункцией ПОПЖ.

Материал и методы
На базе лаборатории биопротезирования центра но-

вых хирургических технологий НМИЦ им. ак. Е.Н. Ме-
шалкина разработан прототип самораскрывающегося 
нитинолового каркаса транскатетерного легочного клапа-
на, основанный на различной вариабельности анатомии 
ПОПЖ [12]. 

Конструктивно каркас представляет собой трубку, со-
стоящую из сетчатых элементов в средней и нижней ча-
сти, и проволочную конструкцию в верхней части (рис. 1). 
Общая длина каркаса составляет 76,5 мм. Диаметр в 
средней части, в зоне створчатого аппарата – 25 мм. Кон-
дуит плавно расширяется в нижней части (в зоне имплан-
тации в выводной отдел правого желудочка) до 30,8 мм, 
там же имеются четыре круглых крепежных элемента для 
удержания в транскатетерной системе доставки. Верх 
каркаса представляет из себя проволочную конструкцию 
в форме короны диаметром 29,9 мм и высотой 15 мм. 
Такая форма верха каркаса необходима для атравмати-
ческого прилегания к бифуркации легочной артерии без 
оказания какого-либо препятствия потоку крови.

Каркас протеза изготовлен из сплава с памятью фор-
мы никелида титана. Технология изготовления включала 
лазерную резку заготовки каркаса из трубки диаметром 
4,5 мм и толщиной стенки 0,3 мм, соответствующей стан-
дарту ASTM 2633–13 (Standard Specification for Wrought 
Seamless Nickel-Titanium Shape Memory Alloy Tube for 
Medical Devices and Surgical Implants), согласно разверт-
ке, разработанной на этапе компьютерного моделирова-
ния. Лазерная резка выполнена на специализированной 
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P310 (Австрия) с дальнейшей закалкой в воде. На эта-
пе постобработки, включающей процесс микроабразив-
ного очищения поверхности и электрополировку, каркас 
протеза очищался от оксидной пленки, осуществлялось 
сглаживание острых кромок, придание блеска и гладко-
сти поверхности.

лазерной системе для прецизионной резки труб LK-Laser 
JWM200 (Китай). Вырезанную на лазере заготовку карка-
са протеза постепенно, в несколько этапов, растягивали 
до требуемой формы с применением технологии термо-
формования. Процесс термоформования выполнен в 
программируемой муфельной вакуумной печи Programat 

Рис. 1. Схема разрабатываемого каркаса клапана для транскатетерной имплантации
Fig. 1. The scheme of transcatheter rame valve

Прототип системы доставки представляет собой ка-
тетер диаметром 18 Fr, состоящий из ручки управления, 
катетерной части и загрузочной капсулы. С помощью 
ручки управления производится контроль степени высво-
бождения каркаса клапана из загрузочной капсулы, кате-
терная часть придает основную длину, необходимую для 
доступа к месту имплантации, загрузочная капсула удер-
живает и обеспечивает доставку самораскрывающего 
каркаса. Кроме того, система транскатетерной доставки 
дает возможность повторно собрать и изменить положе-
ние самораскрывающегося каркаса клапана для точной 
имплантации за счет немедленной обратной связи меж-
ду ручкой и открытием капсулы. Производительность за-
грузки каркаса клапана в систему доставки протестиро-
вана с использованием охлажденного физиологического 
раствора температурой 0–2 °С, который позволил сжать 
опорный каркас и упаковать в загрузочную капсулу систе-
мы доставки.

Для создания физической 3D модели был отобран 
пациент: 15-летний – мальчик (рост – 1,87 м, вес – 85 кг, 
площадь поверхности тела – 2,11 м2), который перенес 
процедуру баллонной вальвулопластики клапана легоч-
ной артерии в младенческом возрасте, с жалобами на 
одышку и повышенную утомляемость при физической 
нагрузке. По данным магнитно-резонансной томографии 
сердца отмечается дилатация правого желудочка (конеч-
но-диастолический объем – 162 мл/м2, конечно-систоли-
ческий объем – 69 мл/м2) с выраженной легочной регур-
гитацией и отсутствием градиента на ветвях легочной 
артерии и клапане легочной артерии. Согласно разра-
ботанной нами классификации, выходной отдел правого 
желудочка был 3-го типа. Данные магнитно-резонансной 
томографии показали путь оттока тубулярной формы, с 
проксимальным и дистальным диаметром 26 и 27 мм со-

ответственно. Учитывая анатомические критерии, паци-
ент является отличным кандидатом на транскатетерное 
протезирование клапана легочной артерии.

Для создания 3D модели была выполнена КТ-ангио-
графия на аппарате Aquilion One 320 (Toshiba, Япония) 
c толщиной реконструируемого слоя не более 1 мм и 
реконструкцией серий в фазу диастолы, свободной от 
артефактов движения. Дальнейшая постпроцессинговая 
обработка изображений осуществлялась в программном 
обеспечении Materialise Mimics Innovation Suite Research 
21.0 (Materialise NV, Бельгия). 

Процесс создания 3D реконструкций включал в себя 
серию последовательных этапов: выбор оптимального 
набора медицинский изображений, сегментация анато-
мических структур с учетом их КТ-плотности, выделение 
необходимых структур с использованием специальных 
наборов инструментов, создание оболочки для выделен-
ных полостей сердца и магистральных сосудов, удаление 
полости структур и имеющихся их наложений, возникаю-
щих при их тесном соприкосновении (рис. 2). 

Анатомическая 3D модель (рис. 3), включающая пра-
вые отделы сердца, системные вены и легочную арте-
рию для печати, была получена из DICOM изображений 
КТ в специализированном программном обеспечении 
Materialise Mimics (Materialise NV, Бельгия). 3D печать осу-
ществлялась на SLA 3D принтере Formlabs Form 3B+ из 
фотополимера Elastic 50A (Formlabs Inc., США). Модели, 
изготовленные из данного полимера, имеют физико-ме-
ханические свойства, близкие к натуральному силикону 
(твердость по Шору 50А, прозрачность). Высота слоя пе-
чати составляла 100 мкм, модель печаталась из трех ча-
стей и склеивалась между фрагментами фотополимером 
Elastic 50A при воздействии излучения внешнего ультра-
фиолетового диода, излучающего на длине волны 405 нм.
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Результаты

Каркас клапана был установлен в 3D модель пациента 
для оценки морфологических характеристик стент-карка-
са (прилегание и степень деформации), фиксации (риск 

Рис. 2. Этап создания 3D печатной модели сердца и сосудов
Fig. 2. Stage of creating a 3D printed model of the heart and blood vessels

Рис. 3. Реальная 3D модель правых отделов сердца 
с нижней полой веной 
Fig. 3. Real 3D model of the right side of the heart with 
the inferior vena cava

Рис. 4. Имплантация каркаса клапана in vitro в силиконовую 3D модель сердца пациента. А – общий вид протеза в модели,  
В – рентгенограмма, вид сбоку, С – рентгенограмма, вид в прямой проекции
Fig. 4. Implantation of a valve frame in vitro into a silicone 3D model of the patient’s heart. A – general view of the prosthesis in the 
model, B – side view of the radiograph, C – frontal view of the radiograph

миграции устройства) и функции клапана, выведенной 
из возможной деформации среднего сегмента каркаса. 
На основании этой оценки были выбраны оптимальный 
размер и место крепления. На рисунке 4 представлены 
этапы имплантации.

А          B              C

Обсуждение

Транскатетерная имплантация клапана легочной ар-
терии является одним из самых актуальных вопросов 
эндоваскулярной хирургии врожденных пороков сердца. 
Однако на данный момент не существует «идеального» 
клапана для транскатетерной имплантации, удовлетво-
ряющего все запросы практикующего врача. Для тран-
скатетерных баллонорасширяемых клапанов легочной 

артерии характерен прямой каркас, вследствие чего при-
ходится выполнять престентирование нативного выход-
ного отдела правого желудочка или клапаносодержащего 
кондуита во избежание периоперационных осложнений. 
Данная тактика увеличивает время проведения вмеша-
тельства, усложняет технику имплантации клапана, а 
также повышает стоимость операции. 

Альтернативой являются самораскрывающиеся кла-
паны, направленные преимущественно на устранение 

2024;39(2):104–111
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легочной регургитации и не требующие предваритель-
ного стентирования зоны имплантации. Определение 
адекватной зоны имплантации клапана имеет решающее 
значение для успешного лечения дилатированного на-
тивного ПОПЖ из-за хронической легочной регургитации. 

Следующим важным критерием успеха транскатетер-
ного протезирования легочной артерии является оценка 
угла между выходным отделом правого желудочка и ле-
гочной артерией, что важно для определения полной со-
вместимости измерительных линий с плоскостями зоны 
приземления (например, плоскостью кольца или плоско-
стью синотубулярного соединения). При анализе двух-
мерных изображений КТ нельзя не учесть, что каждая 
плоскость (плоскость синуса, плоскость кольца легочного 
клапана) определяется тремя точками на каждом уров-
не. Именно поэтому большую роль в предоперационном 
протоколе исследования КТ изображений играет 3D ре-
конструкция с детализаций анатомических структур на 
каждом уровне [12–15].

Техническая сложность при имплантации транска-
тетерного легочного клапана заключается в том, что он 
должен не только устранить дисфункцию клапана легоч-
ной артерии, но и не вызывать компрессию коронарных 
артерий, деформацию корня аорты, повреждение конду-
ита или нативного выходного отдела правого желудочка, 
а также главных ветвей легочной артерии [15]. 

При создании конструкции опорного каркаса клапана 
мы учитывали все анатомические особенности выходно-
го отдела правого желудочка с использованием трехмер-
ной модели, по данным мультиспиральной компьютерной 
томографии [12]. В данном исследовании мы описываем 
внешние габаритные характеристики новой отечествен-
ной конструкции самораскрывающегося опорного карка-
са легочного клапана. По сравнению с существующими 
транскатетерными легочными клапанами гантелеобраз-
ная конструкция каркаса позволяет избежать миграции 
биопротеза, перфорации ствола или ветвей легочной ар-
терии во время имплантации и деформации корня аорты 
и других более редких осложнений, что значительно сни-
жает хирургический риск. 

Другие биопротезы клапанов Edwards SAPIEN и 
Melody Valve, зарегистрированные в Российской Феде-
рации, имеют прямой опорный каркас и требуют предва-
рительного стентирования нативного выходного отдела 
правого желудочка или клапаносодержащего кондуита 
и могут использоваться лишь в 20% случаев [11, 12]. 
Транскатетерная имплантация легочного биопротеза как 
метод лечения тяжелой легочной регургитации является 
альтернативой открытой хирургической коррекции из-за 
низкого риска периоперационных осложнений. Однако 
необходимы дополнительные исследования, направлен-
ные на создание легко имплантируемого и прочного ни-
тинолового каркаса легочного клапана, в доклинических 
испытаниях которого необходимо оценить взаимодей-
ствие транскатетерного биопротеза и системы доставки, 
а также проконтролировать высвобождение биопротеза 
из загрузочной капсулы и фиксацию в зоне имплантации.

Развитие технологий трехмерного проектирования в 
настоящее время позволяет создавать виртуальные либо 
физические 3D модели для более детального понимания 
анатомии и возможности имплантации транскатетерного 

биопротеза, а также снизить риск интраоперационных 
осложнений. Также 3D технологии активно используются 
в создании прототипов клапана, модели для усовершен-
ствования оперативной техники, учитывая возможность 
провести неограниченное колличество вмешательств и 
отточить каждый этап операции, также 3D модели актив-
но применяются для обучения студентов, ординаторов и 
молодых хирургов. 

Процесс создания 3D модели заключается в получе-
нии КТ снимков высокого разрешения, с последующей 
сегментацией анатомических структур. Затем проводит-
ся компьютерное проектирование и создание 3D файла в 
формате, распознаваемом 3D принтером. Заключитель-
ным этапом выполняется печать физической модели. 

Важным этапом в создании 3D печатной модели яв-
ляется процедура постобработки данных изображения, 
известная как сегментация, с использованием специаль-
ного программного обеспечения для постобработки изо-
бражений. Этот процесс включает в себя автоматическое 
или полуавтоматическое разграничение интересующих 
структур и преобразование в цифровые модели геоме-
трической сетки. Сегментация требует всесторонних 
знаний анатомии сердца, интерпретации изображений и 
навыков использования программного обеспечения для 
постобработки изображений. Для выполнения сегмента-
ции изображений доступно несколько алгоритмов, наи-
более часто используемыми являются многоплоскост-
ное преобразование, увеличение областей, рендеринг 
поверхности / объема и проецирование максимальной / 
минимальной интенсивности [11, 15].

В ходе эксперимента по загрузке каркаса клапана си-
стема доставки позволила вместить в загрузочную капсу-
лу сжатый каркас и в дальнейшем осуществить последо-
вательное высвобождение в 3D модели сердца человека. 

В дальнейшем мы планируем завершить первые до-
клинические испытания створчатого аппарата из конско-
го, свиного и бычьего перикардов с целью гистологиче-
ской оценки степени повреждения волокон створок при 
компрессии и загрузке в систему доставки и сравнения 
с контрольным образцом. Планируем имплантировать 
биопротез на изолированном свином сердце и крупных 
лабораторных животных с целью анализа фиксации био-
протеза в зоне посадки и определения состоятельности 
имплантируемого клапана в течение 6 и 12 мес. после 
операции, а также оценить скорость обызвествления за 
данный период наблюдения.

Заключение
Путем оптимизации конструкции опорного каркаса 

удалось усовершенствовать транскатетерную модель 
каркаса клапана, основанную на анализе наиболее часто 
встречаемых дисфункций ПОПЖ.

3D печатные конструкции позволяют безопасно вы-
полнить тестирование разрабатываемых моделей тран-
скатетерных клапанов, а также выявить и своевременно 
устранить имеющиеся недостатки.

Для его использования в качестве медицинского изде-
лия необходимы дальнейшие доклинические испытания, 
в частности гистологическая и гидродинамическая оцен-
ка состоятельности створчатого аппарата и имплантация 
крупным лабораторным животным.
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