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Актуальность проблемы

The Lancet // Vol 368 September 16, 2006



Революция 1: Первый имплантант в 
лечении клапанной болезни сердца

Charles Hufnagel –
первый механический 
(шаровой)  протез  
клапана сердца:
Эксперимент  -
1951год,
Первая имплантация 
– 11 августа 1952г. 
Пациент прожил 10 лет 
и умер от 
некардиальных причин



Революция 2: Первый биологический имплантант в 
лечении клапанной болезни сердца



Революция 3: Первый биологический протез в 
лечении клапанной болезни сердца – 1965-1967



A.Carpentier 1969 г.

1. Кондиционирование:

Метапериодат 

натрия

2. Консервация:

Глутаровый 

альдегид

Достигнутые цели:

• Антигенодепрессия

• Стерилизация

• Сшивка (упрочнение ткани)



Проблемы ранних биопротезов  (1969):

• Ранняя дегенерация

• Механические повреждения 
створок (несовершенство каркасов)

• Неоптимальная гемодинамика



Эволюция биопротезов

• 1965 – Первый биопротез свиной ксеноаортальный (Binet/Carpentier)

• 1971 – Перикардиальный биопротез Ionescu  

• 1975 - Перикардиальный биопротез Ionescu-Shiley

• 1981 - Перикардиальный биопротез Mitroflow

• 1981 - Биопротез Carpentier-Edwards 2900, 6900        

• 2002 - Перикардиальный биопротез ATS 3F                               

• 2009 - Перикардиальный биопротез St.Jude TRIFECTA 



Этапы развития биопротезов ЗАО «Неокор»

• 1978г. – Первая имплантация  биопротеза (тип «Ionescu»)
• 1984г. – Первая имплантация  биопротеза БИОПАКС-1 

(глутаровый альдегид)
• 1991г. – Первая имплантация биопротеза НЕОКОР (КемКор)  

(диглицидиловый эфир этиленгликоля)

• 2008г. – Первая имплантация ксеноперикардиального
биопротеза ЮНИЛАЙН (диглицидиловый
эфир этиленгликоля)

• 2012г. – Первая имплантация  ПОЛУКАРКАСНОГО аортального 
ксенопериардиального биопротеза ТИАРА



Figure 1 

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery 2009 137, 82-90 

Революция 4 – Первый  «перекресток»  и повышение 
безопасности

Данные  STS  Database



Сравнительный анализ общей  выживаемости при   замещении 

митрального клапана механическим протезом (Bjork-Shiley) и

ксеноаортальными биопротезами II поколения

H Oxenham et al. Heart 2003;89:715-721



Rakesh M. Suri. Circulation. Selection of Aortic Valve Prostheses: Contemporary Reappraisal of Mechanical Versus 
Biologic Valve Substitutes, Volume: 128, Issue: 12, Pages: 1372-1380

Сравнительный анализ общей  выживаемости при   замещении 
аортального клапана механическими и биологическими  протезами



Hammermeister et al. JACC 2000;36:1152-1158

Сравнительный анализ  отдаленных  результатов  имплантации 
механических и биологических  протезов



Hammermeister et al. JACC 2000;36:1152-1158

Сравнительный анализ  отдаленных  результатов  имплантации механических и 
биологических  протезов (продолжение)



Hammermeister et al. JACC 2000;36:1152-1158

Survival and Long-term Outcomes

Following Bioprosthetic vs Mechanical Aortic

Valve Replacement in Patients Aged 50 to 69 Years

JAMA. 2014;312(13):1323-1329.

PSM данные:

Сравнительный анализ  отдаленных  результатов  имплантации механических и 
биологических  протезов (продолжение)



Class IIa

A bioprosthesis is reasonable for AVR in patients
aged 65 years or older without risk factors for 
thromboembolism.
(Level of Evidence: C)

A bioprosthesis is reasonable for MV replacement in
patients 65 years of age or older. (Level of Evidence: C)

Выбор типа протеза  клапана в 2006г.
ACC/AHA 2006 Guidelines for the Management of Patients With Valvular Heart Disease: A Report of 
the American College of Cardiology



Выбор типа протеза
2017 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease

The Task Force for the Management of Valvular Heart Disease of the European Society of Cardiology (ESC) and the European Association for Cardio-
Thoracic Surgery (EACTS)

60-65 лет для аортальной  позиции и 65-70 лет для  митральной  позиции – это СЕРАЯ  зона?



Революция 5: Первый дизайн 
(1970г.)  и имплантация 
транскатетерных биопротезов в 
эксперименте (1992г.)



Революция 5 (продолжение)
1999г. – Создание  стартапа  PVT (Percutaneous Valve Technologies)

S.Rowe              A.Cribier           S.Rabinovich          M.Leon 

Прототипы:

Финальное  изделие:



Революция 6 : Первая имплантация в клинике! 
(2000г.)

Ph.Bonhoeffer – ПЕРВАЯ  в  мире  
транскатетерная имплантация  
клапана  (Париж,  Франция)

(THE LANCET • Vol 356 • October 21, 2000)



A.Cribier  16 апреля 2002г. – ПЕРВАЯ чрезкожная 
имплантация биопротеза клапана  сердца  человеку

(SAPIEN) (Руан,  Франция)

E.Grube (2004г.) – первая чрезкожная 
имплантация  саморасширяющегося  

клапана сердца  человеку 
(CORE Valve) (Зигбург,  Германия)

Революция 6 (продолжение): Первые транскатетерные имплантации 
в клинике аортальных клапанов РАЗЛИЧНОГО  дизайна



Революция 7: второй «перекрест» и 
расширение показаний 

По данным Европейского регистра  EACTS



19 из 20 исследований показали  
существенно  более  высокие основные 
риски  трансапикальной  имплантации 
по сравнению с трансфеморальной



На пути  к доминированию

Перспективные модели транскатетерных 
митральных биопротезов

Современные и перспективные модели 
транскатетерных аортальных биопротезов

A) Edwards SAPIEN; B) Edwards SAPIEN XT; C) Edwards SAPIEN 3; D) Edwards 
Centera; E) Medtronic Core Valve; F) Medtronic Core Valve Evolut R; G) 
Medtronic Engager; H) Boston Lotus; I) Direct Flow medical; J) St. Jude Portico; 
K) Symetis Acurate; L) Jena Valve; M) Heart Leaflet Technologies; N) Colibri
Heart Valve

https://www.google.ru/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=0ahUKEwij__-Eq-jWAhULDZoKHQYxAZwQjRwIBw&url=https%3A%2F%2Fwww.intechopen.com%2Fbooks%2Finterventional-cardiology%2Fpercutaneous-treatment-of-mitral-and-tricuspid-regurgitation-in-heart-failure&psig=AOvVaw0Gi0jpzH-n8dwvg3gkaVBY&ust=1507605236991088
https://www.google.ru/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=0ahUKEwij__-Eq-jWAhULDZoKHQYxAZwQjRwIBw&url=https%3A%2F%2Fwww.intechopen.com%2Fbooks%2Finterventional-cardiology%2Fpercutaneous-treatment-of-mitral-and-tricuspid-regurgitation-in-heart-failure&psig=AOvVaw0Gi0jpzH-n8dwvg3gkaVBY&ust=1507605236991088


Разрывы 
створок

Кальциноз

Паннус

Эндокардит

Тромбоз

ОСНОВНЫЕ  ТИПЫ  ДИСФУНКЦИИ  БИОПРОТЕЗОВ



Риск  повторных операций  при 
дисфункциях  биопротеза повышен

Hammermeister et al. JACC 2000;36:1152-1158



Исследование   RECORD (2014)

Многоцентровое исследование 
повторных операций при дисфункции 
протеза  в аортальной  позиции
(711 пациентов, средний 
логистический EuroSCORE 10%)
• Госпитальная летальность 5,1%
• ОНМК – 6,6%
• Острая почечная недостаточность 

19,3% (диализ 7,3%)
• Имплантация ЭКС 12,7%
• Рестернотомии (кровотечение) – 7%

За 20 лет госпитальная летальность снизилась в 3 (!) раза, но частота осложнений все еще высока



Первая серия «Клапан-В-Клапан» (1989г.)



Революция 8: Первая  транскатетерная имплантация 
«Клапан-В-Клапан» (2007 год)



Мировой  регистр  транскатетерных  имплантаций  
«Клапан-В-Клапан»



Процедура  Valve-In-Valve дисфункции биопротеза в аортальной  позиции 
(ДИЗАЙН  ИМЕЕТ ЗНАЧЕНИЕ) (взято из Dvir et al., 2012)

А – имплантация  26 мм Core Valve в клапан 
Mitroflow с посадочным диаметром 19 мм и 
внутренним 15,4мм

ПОСТПРОЦЕДУРНЫЙ ГРАДИЕНТ  29/14mm Hg

B – имплантация 23 мм Edwards Sapien в клапан 
Mitroflow с посадочным диаметром 21мм и 
внутренним 17мм

ПОСТПРОЦЕДУРНЫЙ ГРАДИЕНТ  88/58mm Hg



JAMA. 2014;312(2):162-170. 

Процедура  Valve-In-Valve дисфункции биопротеза в аортальной  позиции 
(ДИЗАЙН  ИМЕЕТ ЗНАЧЕНИЕ?)



Процедура  Valve-In-Ring



Новые возможности для улучшения 
результатов биопротезирования

Hammermeister et al. JACC 2000;36:1152-1158

2017 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
The Task Force for the Management of Valvular Heart Disease of the European Society of Cardiology (ESC) and the European 

Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS)



ПРОФИЛАКТИЧЕСКАЯ  АНТИТРОМБОТИЧЕСКАЯ  
ТЕРАПИЯ  У  ПАЦИЕНТОВ  С БИОПРОТЕЗАМИ

2017 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
The Task Force for the Management of Valvular Heart Disease of the European Society of Cardiology 

(ESC) and the European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS)



Итоговые данные

• Повышение долговечности

• Малая травматичность 
имплантации

• Меньшее количество  
осложнений в сроки 
наблюдения

• Возможность малоинвазивных 
реопераций

• Свобода от кровотечений

• Независимость от определения  
МНО

Смена 
парадигмы 
биопроте-
зирования!!!

Результат



Выбор типа протеза
2017 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease

The Task Force for the Management of Valvular Heart Disease of the European Society of Cardiology (ESC) and the European Association for Cardio-
Thoracic Surgery (EACTS)

60-65 лет для аортальной  позиции и 65-70 лет для  митральной  позиции – это СЕРАЯ  зона?

НЕТ.  ЭТО ЗОНА  ПРИМЕНЕНИЯ  СОВРЕМЕННЫХ  БИОПРОТЕЗОВ!



Инновационные проекты
Система хирургического репротезирования клапанов сердца на основе 
баллоно-расширяемого метода имплантации

До имплантации

ПОСЛЕ имплантации

S = 2,66 см2
ΔP макс = 9,6 
ΔP ср = 5,0
v ср = 1,04

S = 2,20 см2
ΔP макс = 12,5
ΔP ср = 6,3
v ср = 1,20



Полукаркасный биопротез «ТИАРА» -
уникален по  своим свойствам: 

сочетает простоту имплантации каркасных 
биопротезов и гемодинамику бескаркасных



НИИ КПССЗ: баллонрасширяемый биопротез для процедур «Клапан-В-Клапан»

Эксперимент на крупных животных

В ходе имплантации При выведении из эксперимента



Будущее  биопротезирования 

• Снижение инвазивности 

• Снятие возрастных 
ограничений

• Повышение долговечности 
биопротезов

• Улучшение 
тромборезистентности

• Повышение устойчивости к 
инфекции




