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Непосредственные результаты использования 
каркасного ксеноперикардиального биопротеза  
в митральной позиции с системой «easy change»
Б.Н. Козлов, К.А. Петлин, Е.А. Косовских, В.М. Шипулин, Д.С. Панфилов, 
Ю.Н. Черных
Научно-исследовательский институт кардиологии, Томский национальный исследовательский медицинский центр Российской 
академии наук,  
634012, Российская Федерация, Томск, ул. Киевская, 111а

Аннотация
Цель. Данная работа представляет собой оценку непосредственных результатов протезирования митрального кла-
пана биологическим протезом МедИнж-БИО на основе 19 клинических наблюдений. 
Материал и методы. С февраля 2017 г. по январь 2019 г. в клинике Научно-исследовательского института кардиоло-
гии Томского национального исследовательского медицинского центра Российской академии наук 19 больным была 
выполнена имплантация биопротеза МедИнж-БИО в митральную позицию. Средний возраст пациентов составил 
68,7 ± 5,4 года, во всех случаях у них был III–V функциональный класс сердечной недостаточности по NYHA. Пиковый 
градиент до операции в среднем был 18,3 ± 5,9 мм рт. ст., средний градиент 7,1 ± 3,3 мм рт. ст. Всем больным до 
операции и перед выпиской из стационара (в среднем через 14 дней после операции) провели эхокардиографи-
ческое исследование функции митрального клапана, левого желудочка (ЛЖ), размеров левого предсердия (ЛП) и 
систолического давления правого желудочка (СДПЖ).
Результаты. Статистически значимого изменения показателей функции ЛЖ не отмечено, уменьшение размеров ЛП 
и СДПЖ указано в таблице 2. Эффективная площадь открытия (ЭПО) клапанов МедИнж-БИО размером 27 составила 
3,2 см2, размером 29 – 2,7 см2, размером 31 – 2,06 см2, размером 33 – 2,2 см2. 
Выводы. Первый опыт использования биологических митральных протезов МедИнж-БИО продемонстрировал 
удовлетворительный клинический результат при упрощении процедуры имплантации и, возможно, снижение риска 
хирургических осложнений при повторных вмешательствах. Однако для формулирования окончательных и стати-
стически значимых выводов об эффективности и целесообразности использования данной хирургической процеду-
ры необходимо увеличение объема и периода наблюдений.
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Abstract
Aim. To assess the immediate results of mitral valve prosthetics with the MedEng-BIO biological valve based on 19 clinical 
observations.
Material and Methods. The implantation of the MedEng-BIO biological valve prosthesis to the mitral position was performed 
in 19 patients at the Cardiology Research Institute of Tomsk National Research Medical Center of the Russian Academy of 
Science (Tomsk, Russia) between February 2017 and January 2019. The average age of patients was 68.7 ± 5.4 years. The 
NYHA functional class was 2.61 ± 0.50. The average peak preoperative gradient was 18.3 ± 5.9 mmHg; the mean gradient 
was 7.1 ± 3.3 mmHg. All the patients underwent echocardiography to study the mitral valve, the left ventricular function, 
the left atrial (LA) size, and the right ventricular systolic pressure (RVSP) preoperatively and before the discharge (14 days 
after the surgery on average). 
Results. There were no statistically significant changes in the left ventricular function; the decreases in the LA sizes and the 
RVSP are shown in Table 2. The effective opening areas of the MedEng-BIO valves of the sizes 27, 29, and 31 were 3.2, 2.7, 
and 2.06 cm2, respectively. 
Conclusions. The first experience of using the MedEng-BIO biological mitral valve prostheses demonstrated satisfactory 
clinical outcomes with the simplification of the implantation procedure and a possible decrease in the risk of postoperative 
complications in repeated interventions. However, more cases and more extended observations are needed to draw final 
and statistically significant conclusions on the effect and feasibility of this surgical procedure.
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Введение
Первое успешное вмешательство на митральном 

клапане (закрытая митральная комиссуротомия) было 
выполнено E. Cutler в 1923 г. [1]. Внедрение аппаратов 
искусственного кровообращения позволило расширить 
вмешательства на атриовентрикулярных клапанах. Так, в 
марте 1960 г. N.S. Braunwald впервые выполнила успеш-
ное протезирование митрального клапана створками из 
полиуретана и хорд из тетрафторэтилена [2]. В 70-х гг. 
XX в. A. Carpentier разработал методы реконструкции 
митрального клапана, которые получили название 
«французская техника» [3]. 

В настоящее время проблема вмешательств на ми-
тральном клапане остается актуальной. Приоритетным 

направлением являются операции, сохраняющие кла-
пан, однако в ряде случаев его протезирование неиз-
бежно. Безусловным преимуществом биологических 
протезов перед механическими является отсутствие по-
жизненной антикоагулянтной терапии. Главной пробле-
мой применения биологических протезов представля-
ется риск повторной операции по причине дисфункции 
протеза. В связи с этим очевидна потребность в биоло-
гических протезах митрального клапана, позволяющих 
упростить повторное вмешательство.

В отделении сердечно-сосудистой хирургии НИИ 
кардиологии Томского НИМЦ впервые в мире были вы-
полнены операции имплантации каркасного ксенопе-
рикардиального биопротеза с системой «easy change» в 
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аортальную, митральную и трикуспидальную позиции. 
Данная работа представляет собой оценку непосред-
ственных результатов протезирования митрального кла-
пана биологическим протезом МедИнж-БИО на основе 
19 клинических наблюдений.

Материал и методы
С февраля 2017 г. по январь 2019 г. в клинике НИИ 

кардиологии Томского НИМЦ имплантация биопротеза 
МедИнж-БИО в митральную позицию была выполнена 
19 больным: 7 мужчинам и 12 женщинам, в том числе 
размером 27 – два протеза, размером 29 – восемь про-
тезов, размером 31 – восемь протезов, размером 33 –  
один протез. Критериями для установки биопротеза 
были общепринятые рекомендации по хирургии при-
обретенных пороков сердца [4]. Средний возраст па-
циентов составил 68,7 ± 5,4 года. Большинство пороков  
обусловлены ревматическим поражением клапана  
73,6% (n = 14), ишемической кардиомиопатией  21% (n = 4),  
инфекционным эндокардитом  5,2% (n = 1) случаев. 

Таблица 1. Характеристика пациентов до операции 
Table 1. Preoperative patient characteristics

Пол (мужчины : женщины), n 
Gender (Men : Women), n

7 : 12

Средний возраст, лет
Average age, years

68,7 ± 5,4

Средняя площадь поверхности тела, м2

Average body surface area, m2
1,79 ± 0,2

ФК СН NYHA II–IV, n (%)
NYHA heart failure functional class II–IV, n (%)

16 (100)

Этиология 
Etiology 

Ишемическая кардиомиопатия, n (%)
Ischemic cardiomyopathy, n (%) 
Ревматический, n (%)
Rheumatic heart disease, n (%)
Инфекционный эндокардит порока, n (%)
Infectious endocarditis, n (%)

4 (21)

14 (73,6)

1 (5,2)

Фибрилляция предсердий, n (%):
Atrial fibrillation, n (%):
– пароксизмальная форма, n
– paroxysmal form, n
– персистирующая форма, n
– persistent form, n
– постоянная форма, n
– permanent form, n

16 (84,2)

1

9

5

Сочетанные вмешательства
Combined interventions

КШ, n
CABG, n 
Вмешательства на аортальном клапане, n 
Aortic valve interventions, n
Вмешательства на трикуспидальном клапане, n
Tricuspid valve interventions, n
РЧА, n
RFA, n
Резекция или ушивание ушка левого предсердия, n
Left atrial appendage resection or suturing, n

3

2

10

3

10

Примечание: КШ – коронарное шунтирование, РЧА – радио-
частотная аблация.

Note: CABG – coronary artery bypass grafting, RFA – radiofrequency 
ablation. 

У всех пациентов был II–IV функциональный класс 
сердечной недостаточности по NYHA. У 84% больных 
порок митрального клапана сочетался с фибрилляци-
ей предсердий; радиочастотная аблация предсердий 
выполнялась троим пациентам. Сопутствующие вме-
шательства на трикуспидальном клапане потребова-
лись семи больным, на аортальном клапане  двум па- 
циентам.

Всем больным до операции и перед выпиской из ста-
ционара (в среднем через 14 дней после операции) вы-
полняли эхокардиографическое исследование функции 
митрального клапана, левого желудочка (ЛЖ), разме-
ров левого предсердия (ЛП) и систолического давления 
правого желудочка (СДПЖ) на аппаратах Vivid 7 (GE) и 
IE 33 (Philips). Для оценки функции протеза использова-
ли показатель «эффективная площадь открытия» (ЭПО), 
рассчитанный по формуле, заложенной в программное 
обеспечение аппаратов: 

ЭПО = 220⁄T1⁄2,

где T1/2 определяется как временной интервал в мс 
между максимумом митрального градиента в ранней 
диастоле и моментом времени, где градиент – половина 
максимального начального значения. 

Расчет индексированной ЭПО проводили для выявле-
ния потенциального несоответствия «протез – пациент». 
Критерии несоответствия «протез – пациент»: умерен-
ное iЭПО 0,9 – 1,2 см2/м2, критическое – менее 0,9 см2/м2 
[5]. Кроме того, исследовали пиковый (Pмакс.) и средний 
(Pср.) градиенты на митральном клапане (после опера-
ции — на биопротезе). Оценку функций ЛЖ пациентов 
осуществляли по линейным и объемным размерам в 
систолу и диастолу: конечно-диастолическому размеру 
и объему, конечно-систолическому размеру и объему.  
О сократительной функции ЛЖ судили по значениям 
фракции выброса. Размеры ЛП оценивали из двухка-
мерной и четырехкамерной проекций. 

Статистическая обработка результатов проводилась с 
помощью программы STATISTICA 13.0 for Windows в со-
четании с пакетом R-project. Нормальность закона рас-
пределения количественных показателей проверялась 
с помощью критерия Шапиро – Уилка. Параметры, под-
чиняющиеся нормальному закону распределения, опи-
сывались с помощью среднего значения (M) и стандарт-
ного отклонения (StD); не подчиняющиеся нормальному 
закону распределения – с помощью медианы (Me) и ин-
терквартильного интервала [Q25–Q75]. В случае нормаль-
ного закона распределения для проверки значимости 
различий количественных показателей в сравниваемых 
группах использовался t-критерий Стьюдента; в случае 
неизвестного закона распределения – критерий Вилкок-
сона. Границы статистической значимости результатов 
определялись при p < 0,05.

Результаты
Средняя длительность искусственного кровообраще-

ния при изолированном протезировании митрального 
клапана составила 103,4 ± 19,2 мин; среднее время пе-
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режатия аорты – 84,6 ± 12,3 мин. Нарушения ритма серд-
ца в раннем послеоперационном периоде встречались у 
5% больных в виде пароксизмов фибрилляции предсер-
дий, купированных при помощи электроимпульсной те-
рапии. Наиболее редким осложнением была тампонада 
сердца, потребовавшая дренирования перикарда у од-
ного пациента. Осложнений инфекционного характера 
в данной группе пациентов не встречалось. Статистиче-

Обсуждение
Доля имплантируемых биологических протезов в 

США имеет постоянную тенденцию к увеличению (84% 
в 2010 г. против 36% в 1995 г.) [6, 7]. Неуклонно растет 
количество имплантируемых биопротезов и в Россий-
ской Федерации. По данным статистики, в структуре кла-
панных заменителей доля биопротезов возросла с 4% в 
2006 г. до 19,6% в 2016 г. Таким образом, в течение 10 

ски значимого изменения показателей функции ЛЖ не 
отмечено, уменьшение размеров ЛП и СДПЖ указано в 
таблице 2. 

ЭПО клапанов МедИнж-БИО размером 27 составила 
3,2 см2, размером 29 – 2,7 см2, размером 31 – 2,06 см2, 
размером 33 – 2,2 см2. Показатели пикового и среднего 
градиентов после протезирования митрального клапана 
приведены в таблице 3.

Таблица 2. Функция левого желудочка 
Table 2. The left ventricular function 

Параметры
Parameters

До операции
Before operation

Me [Q25; Q75], M ± SD

После операции
After operation

Me [Q25; Q75], M ± SD
p

Фракция выброса, %
Ejection fraction, % 63 (53; 67) 65 (45,5; 69,5) 0,4

Конечно-диастолический объем, мл
End-diastolic volume, mL 94 (75; 182) 96 (79,5; 145) 0,3

Конечно-систолический объем, мл
End-systolic volume, mL 35 (28; 72) 33,5 (24,5; 73) 0,4

Ударный объем, мл
Stroke volume, mL 61 (51; 76) 60 (53; 65) 0,2

Левое предсердие (двухкамерная проекция), мм
Left atrium (2-chamber projection), mm 55 (51; 46) 48 (46; 54) 0,3

Левое предсердие
(четырехкамерная проекция), мм
Left atrium (4-chamber projection), mm

56,4 ± 6,6
70,0 ± 7,9

55,1 ± 6,7
63,9 ± 7,3 0,4

Систолическое давление правого желудочка, мм рт. ст.
Systolic pressure in the right ventricle, mmHg 51,6 ± 14,9 41,3 ± 9,3 0,07

Таблица 3. Функция клапана
Table 3. Valve function

Параметры
Parameters

До операции
Before operation

M ± SD

После операции, M ± SD
After operation, M ± SD

Размер 27
Size 27

Размер 29
Size 29

Размер 31
Size 31

Размер 33
Size 33

ЭПО, см2

EAO, cm2 1,3 ± 0,5 3,2 ± 0,1 2,84 ± 0,3
p = 0,04

2,04 ± 0,4
p = 0,1 2,2

Индексированная
ЭПО
iEAO

0,76 ± 0,3 1,9 ± 0,03 1,6 ± 0,3
p = 0,04

1,1 ± 0,2
p = 0,1 1,2

Пиковый градиент, мм рт. ст.
Peak gradient, mmHg 18,3 ± 5,9 17,5 ± 4,9 16,4 ± 1,5

p = 0, 002
15,2 ± 4,3

p = 0,1 17

Средний градиент, мм рт. ст.
Average gradient, mmHg 7,1 ± 3,3 5,45 ± 2,9 5,3 ± 1,2

p = 0,04
5,38 ± 1,2

p = 0,2 5,5

Примечание: ЭПО – эффективная площадь открытия, iEAO – индексированная ЭПО, р – статистически значимое различие относительно 
показателей до операции. 

Note: EAO – effective valve opening area, iEAO – indexed effective valve opening area, р – significance of differences compared with the corre-
sponding values before surgery.

лет количество ежегодно имплантируемых биопротезов 
увеличилось в 14 раз – со 173 до 2103 [8]. Развитие дис-
функции биопротезов и необходимость повторной опе-
рации являются главными проблемами их применения. 
Согласно современным рекомендациям, имплантация 
биопротезов рекомендована ограниченной группе па-
циентов (возраст более 65 лет, противопоказания к при-
ему антикоагулянтов, молодые женщины, планирующие  

Б.Н. Козлов, К.А. Петлин, Е.А. Косовских и др.
Непосредственные результаты использования каркасного ксеноперикардиального биопротеза
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беременность) [9]. Частота повторных операций значи-
тельно выше среди реципиентов биологического про-
теза, чем среди реципиентов механического протеза. 
Однако после имплантации механических клапанов 
пациенты имеют более высокую частоту кровотече-
ний, а в некоторых возрастных группах – инсульта [10]. 
По данным S. Khan, риск повторного вмешательства по 
причине выраженной дисфункции биопротеза может 
возникать уже к 7-му году после имплантации протеза 
[11]. Таким образом, у пациентов с ожидаемой продол-
жительностью жизни более 10 лет проведение повтор-
ной операции становится неизбежным. 

При повторном хирургическом вмешательстве и экс-
плантации протеза существует большой риск дополни-
тельного повреждения параклапанных структур сердца. 
Для снижения риска при реоперации ведется разработ-
ка новых биопротезов и методов их имплантации. Кар-
касный ксеноперикардиальный биопротез с системой 
«easy change» МедИнж-БИО (ЗАО НПП «МедИнж», Пен-
за, Россия) теоретически позволяет снизить количество 
осложнений при повторных операциях, связанных с 
эксплантацией протеза. Система «easy change» заключа-
ется в особой конструкции манжеты с разжимным эле-
ментом, который должен позволять в будущем провести 
операцию реимплантации клапана, существенно умень-
шив периоперационные риски и время операции. 

Отдельно имплантируемая манжета исключает ве-
роятность повреждения запирательного элемента био-
логического протеза как в процессе завязывания фикси-
рующих манжету узлов, так и при прошивании манжеты 
имплантируемого протеза клапана сердца. Имплантация 
манжеты отдельно от биологического клапана в митраль-
ную/трикуспидальную позицию устраняет высокую веро-
ятность захлестывания нитей вокруг высоких стоек био-
протеза в момент погружения его в фиброзное кольцо.

Имплантация биологического аортального проте-
за МедИнж-БИО не вызывает технических сложностей, 
несмотря на конструктивные особенности данного ми-
трального протеза: разжимной элемент манжеты кла-
пана позволяет пришивать манжету без створочного ап-
парата (рис. 1). Фиброзное кольцо митрального клапана 
и манжета биопротеза прошиваются отдельными поли-
филаментными нитями на синтетических прокладках 
согласно стандартной методике. Далее производится 
имплантация манжеты с последующим завязыванием 
нитей. Корпус со створками устанавливается в манжету 
протеза при разведенных кулачках разжимного кольца 
манжеты (рис. 2). С целью профилактики самопроиз-
вольного раскрытия кольца его кулачки фиксируются 
полифиламентной нитью. 

Конструкция манжеты создает возможность мно-
гократной, малотравматичной для внутрисердечных 
структур замены искусственного клапана в случае воз-
никновения его дисфункций. На рисунке 3 представлен  
имплантированный протез в митральной позиции. Кон-
фигурация биологического протеза позволяет использо-
вать альтернативные методы имплантации и реимплан-
тации при миниинвазивном доступе.

Рис. 1. Манжета имплантирована в фиброзное кольцо 
митрального клапана
Fig. 1. Cuff is implanted in the fibrous ring of the mitral valve

Рис. 2. Имплантация запирательного элемента в ранее 
пришитую манжету
Fig. 2. The prosthetic valve is fitted into the implanted cuff

Рис. 3. Имплантированный протез в митральной позиции
Fig. 3. Implanted prosthesis in the mitral position
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На основе приведенных выше данных можно заклю-
чить, что ксеноперикардиальные биопротезы митраль-
ного клапана МедИнж-БИО достаточно адекватно кор-
ригируют внутрисердечную гемодинамику.

Таким образом, первый опыт использования биоло-
гических митральных протезов МедИнж-БИО продемон-
стрировал удовлетворительный клинический результат 
при упрощении процедуры имплантации и, возможно, 
снижение риска хирургических осложнений при по-
вторных вмешательствах. Однако для формулирования 
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