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Введение. Данная обзорная статья посвящена инновационным направлениям кардиохирургии 

и содержит актуальную информацию о развитии малоинвазивных методов, которые все 

больше конкурируют с классическими операционными вмешательствами и являются 

перспективной заменой срединной стернотомии. 

Цель: анализ современных методов регенеративной медицины и малоинвазивных методов 

кардиохирургии в России и других странах. 

Материалы и методы. Источником информации о высокотехнологичных хирургических 

вмешательствах и методах регенеративной медицины являлись национальная медицинская 

электронная библиотека национального центра биотехнологической информации США 

«PubMed» и научная электронная библиотека «elibrary.ru», портал Управления по 

санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов США (FDA), а также 

прочие ресурсы в открытом доступе в сети интернет. 

Результаты и обсуждение. В качестве методов регенеративной медицины при 

кардиохирургических вмешательствах описаны достижения в области биопротезирования 

клапанов сердца с целью их восстановления или замены; 3D и 4D моделирование и печать 

тканей и полноразмерных моделей сердца для наглядности при составлении плана операции 

и перспективы их применения в качестве потенциальных трансплатнтатов. 

В качестве малоинвазивных технологий в кардиохирургии рассмотрены: применение 

современных компактных катетеров и роботизированных хирургических комплексов для 

осуществления операций по восстановлению или замене клапанов сердца, реваскуляризация 

миокарда и коронарных артерий и других манипуляций на сердце; имплантируемые 

механические устройства; ударно-волновая внутрисосудистая литотрипсия для устранения 

кальцифицированных коронарных сосудов и стимуляции роста новых сосудов; и 

использование современных инструментов при радиочастотной катетерной абляции (РЧА)). 

Заключение. Развитие современных методов регенеративной медицины и хирургических 

вмешательств в кардиологии направлено на увеличение срока службы трансплантируемой 

ткани или устройства и снижение инвазивности процедуры. Количество медицинских и 

научных центров, которые внедряют в клиническую практику новые технологии в области 

кардиохирургии, растет с каждым годом. Использование робототехники позволяет обеспечить 

малоинвазивный доступ внутрь грудной клетки и осуществить большой спектр хирургических 

вмешательств с более высокой точностью, чем при стандартной операции. Все более 

актуальным становится планирование операций и изучение особенностей морфологии 

структур сердца до проведения хирургического вмешательства с помощью 3D-печати модели 

сердца и магистральных сосудов. Разработки в области биопротезных клапанов сердца 

направлены на создание материалов, обладающих высокой биосовместимостью и тканевой 
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функцией, схожей с нативными тканями организма человека, включая способность к росту и 

самовосстановлению. В России начинают развиваться многие из перечисленных технологий, 

в настоящее время большинство из них находятся на стадии доклинических исследований. 

 

Ключевые слова: малоинвазивная хирургия, Da Vinci System, биопротезирование клапанов 

сердца, 3D моделирование сердца 
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Introduction. This review article is devoted to innovative areas of cardiac surgery and contains up-

to-date information on the development of minimally invasive methods, which are increasingly 

competing with classical surgical interventions and are a promising replacement for median 

sternotomy. 

Aim: analysis of modern methods of regenerative medicine and minimally invasive methods of 

cardiac surgery in Russia and other countries. 

Materials and methods. The source of information on high-tech surgical interventions and 

regenerative medicine methods was the national medical electronic library of the US National Center 

for Biotechnology Information "PubMed" and the scientific electronic library "elibrary.ru", the portal 

of the US Food and Drug Administration (FDA), and as well as other publicly available resources on 

the Internet. 

Results and discussion. As methods of regenerative medicine for cardiac surgery, advances in the 

field of bioprosthetic heart valves for the purpose of their restoration or replacement are described; 

3D and 4D modeling and printing of tissues and full-size models of the heart for clarity when drawing 

up a surgical plan and the prospects for their use as potential transplants. 

The following are considered as minimally invasive technologies in cardiac surgery: the use of 

modern compact catheters and robotic surgical complexes for operations to restore or replace heart 

valves, revascularization of the myocardium and coronary arteries and other manipulations on the 

heart; implantable mechanical devices; intravascular shock wave lithotripsy to eliminate calcified 

coronary vessels and stimulate the growth of new vessels; and the use of modern instruments in 

radiofrequency catheter ablation (RFA)). 

Conclusions. The development of modern methods of regenerative medicine and surgical 

interventions in cardiology is aimed at increasing the service life of the transplanted tissue or device 

and reducing the invasiveness of the procedure. The number of medical and scientific centers that 

introduce new technologies in the field of cardiac surgery into clinical practice is growing every year. 

The use of robotics makes it possible to provide minimally invasive access to the inside of the chest 

and perform a wide range of surgical interventions with higher accuracy than with standard surgery. 

Planning operations and studying the morphology of heart structures before surgery using 3D printing 

of a model of the heart and great vessels is becoming increasingly important. Developments in the 

field of bioprosthetic heart valves are aimed at creating materials that have high biocompatibility and 

tissue function similar to native tissues of the human body, including the ability to grow and self-

heal. Many of the listed technologies are beginning to develop in Russia; currently, most of them are 

at the stage of preclinical research. 



Научно-практический рецензируемый журнал 

"Современные проблемы здравоохранения и медицинской статистики" 2023 г., № 4 

Scientific journal "Current problems of health care and medical statistics" 2023 г., № 4 

ISSN 2312-2935 

 

166 
 

Keywords: minimally invasive surgery, Da Vinci System, heart valve bioprosthetics, 3D heart 

modeling 

 

Введение.  Сердечно-сосудистая хирургия или кардиохирургия – раздел медицины, 

занимающийся хирургическим лечением патологий, связанных с сердцем и грудным отделом 

аорты [1]. В настоящее время кардиохирургия является одной из самых активно 

развивающихся, технологически сложных, технически оснащенных и дорогостоящих 

отраслей медицины. Болезни системы кровообращения среди взрослого трудоспособного 

населения являются ведущей причиной смертности и инвалидности, что обуславливает 

большую потребность в кардиохирургической помощи и её социальную значимость. Частота 

случаев сердечно-сосудистых заболеваний во всём мире продолжает увеличиваться, по 

данным всемирной организации здравоохранения, ежегодно в мире от сердечно-сосудистых 

заболеваний умирает 17,5 миллионов человек [2]. 

Наибольшее количество инноваций за последние 5 лет в области кардиохирургии 

касается малоинвазивных методик, создания различных модификаций клапанов сердца, 

реконструктивной хирургии аортального и митрального клапанов; а также совершенствования 

методов диагностики. Медицинские изделия и технологии, предназначенные для применения 

в области кардиологии и кардиохирургии, составляют 24% от общего числа разработок, 

получивших статус «прорывной медицинской технологии», за рубежом за последние 7 лет [3]. 

Современная кардиохирургия ориентирована на оптимизацию конструкций стентов, 

поиск наилучших материалов для створок клапанов, а также уменьшение размеров и 

увеличение гибкости систем их доставки, таких как катетеры нового поколения и методы 

робототехники. 

В данной обзорной статье описаны инновационные направления в кардиохирургии, 

такие как малоинвазивные методы, включающие применение современных компактных 

катетеров; разработки в области робототехники; имплантируемые механические устройства; 

ударно-волновая внутрисосудистая литотрипсия; новые инструменты, используемые при 

радиочастотной катетерной абляции (РЧА); а также разработки в области биопротезирования 

клапанов сердца, 3D и 4D моделирования и печати тканей и полноразмерных моделей сердца. 

Цель исследования: анализ современных методов регенеративной медицины и 

малоинвазивных методов в кардиохирургии в России и других странах. 

Материалы и методы: Источником информации о высокотехнологичных 

хирургических вмешательствах и методах регенеративной медицины являлись национальная 
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медицинская электронная библиотека национального центра биотехнологической 

информации США «PubMed», находящаяся по адресу «https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/» и 

научная электронная библиотека «elibrary.ru», находящаяся по адресу: «https://elibrary.ru/», 

портал Управления по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов 

США (FDA), находящийся по адресу «https://www.fda.gov/», а также прочие ресурсы в 

открытом доступе в сети интернет. 

Результаты и обсуждение.  

Раздел 1. Развитие малоинвазивной кардиохирургии 

Cрединная стернотомия была и остается надежным, хорошо зарекомендовавшим себя 

методом кардиохирургии, являющимся «золотым стандартом» доступа к сердцу на 

протяжении многих десятилетий. Однако, стремительное развитие и внедрение в клиническую 

практику эндоваскулярных и малоинвазивных технологий лечения значительно улучшило 

качество кардиохирургической помощи [4]. Современные малоинвазивные методики 

включают применение транскатеторных систем замены клапанов сердца; роботизированных 

хирургических систем, требующих присутствия оператора; а также имплантацию 

механических устройств для улучшения сердечной деятельности. 

1.1. Транскатетерная замена клапанов сердца 

Легочная и митральная регургитация являются значительными факторами, 

приводящими к инвалидизации и смертности. В настоящее время мировым стандартом 

значительного улучшения (лечения) митральной регургитации (МР) является хирургическоая 

замена митрального клапана (MVR) или транскатетерная пластика митрального клапана «край 

в край» (TEER). Транскатетерная замена митрального клапана (TMVR) стала менее 

инвазивным и более эффективным подходом по сравнению с TEER и хирургическими 

операциями на митральном клапане, сопровождающимися высокой степенью риска для жизни 

[5]. Одним из методов транскатетерной замены клапанов сердца является баллонная 

вальвулопластика (или балонная вальвотомия), заключающаяся в хирургическом  

вмешательстве на сердце для открытия стенозированных или ригидных сердечных клапанов 

(например, аортального или митрального) с использованием катетера с баллоном на конце 

путем его чрескожного введения в кровеносный сосуд из паха [6]. 

В 2020 г. Управление по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и 

медикаментов США (FDA) присвоило транскатетерной системе замены трехстворчатого 

клапана Cardiovalve статус «прорывной технологии» для терапии пациентов с 
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трикуспидальной и митральной регургитацией [7]. Кардиоклапан основан на 

низкопрофильной конструкции из трех гребешкообразных створок бычьего перикарда, 

предназначенных для доставки через трансфеморальный транссептальный доступ. В 2022 году 

был описан клинический случай, заключающийся в применении клапана Cardiovalve у 

пожилого пациента с рецидивирующей сердечной недостаточностью, вызванной тяжелой 

митральной регургитацией из-за серьезного ограничения задней митральной створки. 

Операция по замене клапана прошла успешно, что привело к быстрой мобилизации и выписке 

пациента [5]. 

В настоящее время компания Edwards Lifesciences (США) ожидает одобрения FDA для 

системы восстановления митрального клапана на работающем сердце HARPOON™ [8]. Было 

показано, что система HARPOON™ безопасно и эффективно восстанавливает дегенеративный 

пролапс митрального клапана с помощью трансвентрикулярной имплантации искусственных 

тяжей на работающем сердце [9]. 

В 2021 г. FDA присвоило статус «прорывной технологии» транскатетерному клапану 

легочной артерии Harmony™ в качестве первого нехирургического клапана легочной артерии 

для лечения тяжелой легочной регургитации у детей и взрослых с оттоком из правого 

желудочка [10], позволяющего выполнять замену пораженного клапана легочной артерии без 

открытого хирургического вмешательства и искусственного кровообращения. 

В настоящее время в ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр 

имени академика Е.Н. Мешалкина» Минздрава России (г. Новосибирск) совместно с 

компанией «Ангиолайн» разрабатывается отечественный аналог клапана легочной артерии 

для транскатетерной имплантации, проводятся доклинические исследования [11]. Также в 

2020 г. в ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр имени академика Е.Н. 

Мешалкина» были начаты доклинические испытания протеза митрального клапана сердца для 

транскатеторной установки [12]. 

1.2. Использование робототехники в кардиохирургии 

Мировой опыт, основанный на применении робототизированных технологий в 

кардиохирургии, свидетельствует об их высоких перспективах в клинической практике. 

Применение такой техники позволяет осуществить малоинвазивный доступ внутрь грудной 

клетки и избежать срединной стернотомии [13] [14]. Одна из наиболее передовых разработок 

– роботизированный хирургический эндоскопический комплекс Da Vinci System® (Intuitive 

Surgical, США) [15] [13]. Система Da Vinci состоит из консоли хирурга, обычно находящейся 
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в той же комнате, что и пациент, и тележки со стороны пациента с тремя-четырьмя 

интерактивными роботизированными руками (в зависимости от модели). Руки держат 

предметы и могут действовать как скальпели, бови (bovies, коагулянтные скальпели), 

ножницы или захваты. Система требует присутствия хирурга-оператора [16]. 

Первые операции по восстановлению митрального клапана и эндоскопического 

коронарного шунтирования (TECAB) с целью реваскуляризации коронарных артерий, 

выполненные с помощью робота Da Vinci System®, были проведены в 1998 году. В 2002 и 

2003 гг. система получила одобрение FDA для процедур торакоскопической кардиотомии, 

таких как восстановление или замена митрального клапана, закрытие дефекта 

межпредсердной перегородки, аортокоронарное шунтирование, резекция опухоли сердца. 

Система показана к применению для взрослых и детей [14] [17] [18]. 

Последняя усовершенствованная модель хирургической системы daVinci Xi System® 

обладает многими новыми и улучшенными функциями по сравнению с предыдущими 

моделями, в том числе системой лазерного наведения, которая облегчает стыковку тележки с 

инструментами на операционном столе; меньшим по размерам эндоскопом с гораздо лучшими 

свойствами транслируемого изображения; более длинными, тонкими и подвижными 

«руками», которые могут работать в любых плоскостях и гораздо точнее достигают 

намеченной цели [19] [20]. 

В России, при участии Института конструкторско-технологической информатики РАН 

был разработан отечественный робот для хирургических операций, который, по данным 

специалистов, значительно превосходит возможности существующих мировых аналогов [21]. 

В настоящее время опытная модель используется в другой области медицины, но возможна её 

доработка под различные клинические направления. Таким образом, разработка может 

применяться и в кардиохирургии, так как эта технология позволяет автоматизировать 

выполнение сложных кардиохирургических операций. 

1.3. Новые методы оперативных вмешательств 

Уменьшение объема левого желудочка с применением имплантов 

В середине текущего года FDA присвоило статус «прорывной технологии» устройству 

AccuCinch, разработанному Ancora Heart, Inc. (США) и представляющему собой имплант для 

уменьшения объема левого желудочка [22]. Устройство предназначено для остановки 

прогрессирования сердечной недостаточности у пациентов со сниженной фракцией выброса. 

В клинических исследованиях ранних фаз было показано, что применение устройства 
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позволяет улучшить функциональные возможности пациентов и инициировать процесс 

обратного ремоделирования. На сегодняшний день применение разработки ограничено 

рамками проводимого мультицентрового исследования в 80 клинических центрах по всему 

миру [23]. По данным компании-разработчика, AccuCinch является единственным 

устройством в мире, направленным на изменение морфологии и функций миокарда, которое 

имплантируется с использованием катетера. 

Лечение хронической сердечной недостаточности с применением левожелудочковых 

устройств вспомогательного кровообращения 

Показано, что имплантация механических вспомогательных устройств увеличивает 

качество и продлевает продолжительность жизни у пациентов с хронической сердечной 

недостаточностью. Инновацией в развитии вспомогательных желудочковых систем стала 

левожелудочковая система вспомогательного кровообращения Heartmate 3 для лечения 

пациентов с сердечной недостаточностью. Ее разработчиком является один из лидеров в 

области медицинских технологий – американская компания Abbott. Система обладает 

усовершенствованной насосной технологией, позволяющей существенно снизить вероятность 

возникновения нежелательных реакций, связанных с гемосовместимостью, уменьшить 

предпосылки к развитию тромбоза, свести к минимуму гемолиз, сдвиг кровотока и застойные 

явления. Применение системы позволяет значительно улучшить состояние пациентов, 

имеющих III класс сердечной недостаточности по NYHA до II или I класса через 6 мес. после 

имплантации [24]. 

Терапия аритмий с применением кардиовертеров-дефибрилляторов 

Добавление сердечной ресинхронизирующей стимуляции к процедуре дефибрилляции 

расширило возможности терапии, охватывая пациентов с сердечной недостаточностью и 

сниженной фракцией выброса [25]. Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор (ИКД) – 

прибор, предназначенный для устранения угрожающих жизни аритмий и предотвращения 

остановки сердца. ИКД имплантируются подкожно или субпекторально, а введение 

электродов осуществляется трансвенозно в правый желудочек или иногда также в правое 

предсердие. К таким нарушениям ритма сердца относится фибрилляция желудочков и 

желудочковая тахикардия. Данные нарушения ритма требуют немедленной медицинской 

помощи для их купирования и восстановления физиологического (синусового) ритма сердца. 

На сегодняшний день только имплантация подобных устройств способна обеспечить данный 

вид помощи вне стационара [26] [27]. 
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В 2018 году специалисты ФГБУ НМИЦ ССХ имени А.Н. Бакулева МЗ РФ разработали 

кардиовертер-дефибриллятор, имплантируемый подкожно [28], с 2018 по 2020 год было 

проведено 20 успешных операций по установке данного прибора. Новый прибор представляет 

собой конкурентоспособную альтернативу уже существующей эндокардиальной системе. 

Главное отличие данного ИКД – наличие третьего электрода, который имплантируется для 

стимуляции левого желудочка сердца. Неоспоримым преимуществом применения разработки 

является отсутствие послеоперационных осложнений, которые могут возникать при 

имплантации стандартного ИКД с внутрисердечным электродами: инфицирование и тромбоз на 

электродах; проблемы с венозным доступом, особенно при повторных имплантациях; местные 

осложнения при имплантации электродов, включая перфорации сосудов и стенок сердца; 

недостаточность трикуспидального клапана сердца вследствие имплантации электрода в 

правый желудочек; механически индуцируемая аритмия и прочие осложнения [29] [30]. 

В 2020 г Компания Abbott (США) получила одобрение FDA и EMA на применение ИКД 

и дефибрилляторов для сердечной ресинхронизирующей терапии Avant, Gallant, Entrant, 

Neutrino. Разработанные имплантаты оснащены Bluetooth-соединением, позволяющим 

передавать данные врачу-кардиологу для более тщательного наблюдения и мониторинга, а 

также совместимы с МРТ, что позволяет пациентам получать сканирование при соблюдении 

определенных мер предосторожности [31] [32]. 

1.4. Ударно-волновая внутрисосудистая литотрипсия 

Еще одна технология, получившая за рубежом статус «прорывной», предназначена для 

проведения ударно-волновой внутрисосудистой литотрипсии кальцифицированных 

коронарных сосудов перед стентированием и основана на принципах литотрипсии камней в 

почках. Разработка производства Shockwave Medical, Inc. (США) позволяет снизить риск 

развития тромбозов, улучшить результаты стентирования, восстановить кровоснабжение в 

зоне ишемии миокарда [33] [34]. 

Аналогом разработки является терапевтическая система Cardiospec производства 

Medispec Ltd. (Израиль), использующая метод экстракорпоральной реваскуляризации 

миокарда для неинвазивного улучшения состояния участков сердца, в которых наблюдается 

нарушение кровоснабжения. Принцип действия системы основывается на дистанционном 

воздействии сфокусированной акустической волны, которое вызывает процесс образования 

новых кровеносных сосудов, называемый «терапевтический ангиогенез», в целевых точках 

миокарда, не затрагивая окружающие ткани. Ударно-волновая внутрисосудистая литотрипсия 
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стимулирует формирование коронарных коллатералей, что улучшает микроциркуляцию и 

перфузию, и тем самым уменьшает клинические проявления стенокардии [35].  

1.5. Радиочастотная катетерная абляция 

Радиочастотная катетерная абляция (РЧА) – это малоинвазивный метод лечения 

нарушений сердечного ритма. Процедура начала применяться в кардиологических центрах с 

1980-х годов, став эффективной альтернативной лекарственной терапии и сложным 

хирургическим операциям. Суть метода заключается в разрушении тканей сердца, 

вызывающих аномальный сердечный ритм. РЧА проводится с помощью катетера с 

наконечником на конце, вводимого через бедренную или подключичную вену либо 

бедренную артерию. К наконечнику по проводнику подается импульс, разрушающий 

патологический очаг, вызывающий аритмию, путем воздействия током высокой частоты или 

низкой температурой, достигающей -80˚С [36].  

В 2021 FDA одобрило новый метод проведения РЧА сердца с использованием 

бриллиантового наконечника – DiamondTemp. Он более точный, чем предыдущие модели, что 

позволяет снизить риск осложнений. РЧА c применением данного наконечника значительно 

сокращает общее время процедуры и количество необходимых процедур до однократного 

проведения [37]. 

Раздел 2. Биопротезирование клапанов сердца  

Замена несостоятельного клапана сердца протезом представляет собой один из 

наиболее эффективных методов коррекции [38]. Протезы сердечных клапанов можно 

разделить на несколько общих категорий: механические клапаны, биопротезные клапаны и 

клапаны гомотрансплантата. Механические клапаны состоят из трех основных компонентов: 

окклюдера, ограничителя окклюдера и пришивного кольца. Окклюдер в таком клапане 

представляет собой шар, удерживаемый в клетке из нержавеющей стали с силиконовым 

покрытием. Пришивное кольцо, как правило, изготовлено из тефлона с целью минимизации 

тромбообразования. Во время диастолы (или систолы митрального клапана) шар окклюдера 

помещается в пришивное кольцо, образуя уплотнение для предотвращения ретроградного 

кровотока. Основным недостатком этой конструкции является неудовлетворительная 

гемодинамика. Таким образом, последующие конструкции были разработаны с целью 

улучшения гемодинамики [39]. Биопротезные клапаны сердца характеризуются низкой 

тромбогенностью и превосходными гемодинамическими параметрами, приближенными к 

таковым у естественных клапанов. Однако сроки функционирования этих медицинских 
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изделий ограничены в среднем 15 годами, поскольку их биологическая основа подвержена 

структурной дегенерации [40]. Биопротезные клапаны наиболее часто представлены 

ксенотрансплантатами в виде створок клапана свиньи, либо бычьей перикардиальной ткани. 

Оба вида таких трансплантатов обрабатывают раствором глутарового альдегида для снижения 

риска тромбоэмболии, так как глутаровый альдегид ингибирует денатурацию коллагена. 

Клапаны гомотрансплантата – это клапаны, полученные от человеческих трупов. Так как такие 

клапаны больше не обладают свойствами к регенерации, они более восприимчивы к 

циклическим нагрузкам и быстро изнашиваются [39]. 

Разработки в области биопротезных клапанов сердца направлены на создание 

материалов, обладающих приемлемой тканевой функцией, включая способность к росту и 

самовосстановлению. В последние годы несколько тканеинженерных продуктов для 

кардиологии были одобрены для клинического использования и уже вошли в арсенал 

сердечно-сосудистых хирургов. Это децеллюляризованные клапаны, подслизистая оболочка 

тонкой кишки свиньи и децеллюляризованный бычий перикард: SynerGraft® (CryoLife Inc, 

США), CorMatrix®, (CorMatrix Cardiovassal, США); CardioCel® Bioscaffold (LeMaitre Vascular, 

США). Однако данным имплантатам присущ ряд недостатков. Все они представлены тканями 

аллогенного или ксеногенного происхождения [38]. Помимо того, что оба типа тканей могут 

вызывать выраженную иммунную реакцию отторжения трансплантата [41], получение 

аллогенных тканей, как правило, затруднительно. Ксеногенные ткани также могут 

провоцировать воспалительную реакцию, приводящую к их ранней дегенерации и 

кальцификации [38]. Известно, что первый коммерчески доступный децеллюляризованный 

свиной клапан резко вышел из строя из-за сильной воспалительной реакции, которая привела 

к быстрой дегенерации и ранней сердечной недостаточности у детей [42]. Несмотря на 

многообещающую концепцию, бесклеточные участки подслизистой оболочки тонкой кишки 

свиньи также могут провоцировать воспалительную реакцию и демонстрировать раннюю 

дегенерацию и кальцификацию, которые приводят к недостаточности клапана при 

восстановлении аортального клапана или формированию аневризмы при реконструкции 

аорты в педиатрии. Кроме того, обработка трансплантатов глутаровым альдегидом может 

провоцировать врастание клеток имплантата в окружающие ткани. В заключение можно 

сказать, что неизвестна степень деградации вышеупомянутых биоматериалов, так как с 

момента их внедрения в клиническую практику прошло слишком мало времени и 

соответствующие клинические исследования еще не были проведены [38]. 
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В 2016 г. компанией ЗАО НПП «МедИнж» (г. Пенза, Россия) разработана уникальная 

конструкция каркасного ксеноперикардиального биопротеза клапана сердца с системой 

доставки «easy change», которая позволяет имплантировать в фиброзное кольцо клапана 

сердца манжету отдельно от самого искусственного клапана. Конструкция манжеты создает 

возможность многократной, малотравматичной для внутрисердечных структур замены 

искусственного клапана в случае возникновения его дисфункций. Конфигурация 

биологического протеза позволяет использовать альтернативные методы имплантации и 

реимплантации при миниинвазивном доступе или эндоваскулярно. Согласно отчету 

отделения сердечно-сосудистой хирургии НИИ кардиологии  Томского НИМЦ, имеющего 

четырехлетний опыт имплантации протезов «МедИнж» в аортальную и митральную 

трикуспидальную позиции, разработанные биопротезы достаточно хорошо корректируют 

внутрисердечную гемодинамику, не зафиксировано случаев повторной операции по поводу 

дегенерации биопротеза [43]. В марте 2022 Росздравнадзор выдал регистрационное 

удостоверение «МедИнж» на данную разработку как на «систему доставки протеза 

аортального клапана». Компания производитель сообщает, что импортозамещение 

зарубежных биопротезных клапанов позволит российским клиникам увеличить долю 

операций протезирования клапанов сердца малоинвазивными методами [44]. Также в 2018 г. 

компанией «МедИнж» было получено регистрационное удостоверение на уникальный 

аортальный стент-графт для выполнения реконструктивных операций на аорте 

рентгенохирургическими методами [45], в настоящее время стенд-графт успешно внедрен в 

клиническую практику и применяется для гибридной реконструкции грудной аорты по 

методике frozen elephant trunk – FET [46]. 

Известно, что дети неизбежно перерастают протез клапана сердца, имплантированный 

в раннем возрасте, поэтому реконструкция нативных клапанов всегда предпочтительнее 

замены, когда это возможно [38]. В случае, если реконструкция по каким-либо причинам 

невозможна или не будет эффективна, дети с пороками сердца обычно получают клапан, 

изготовленный из тканей животных, прошедший химическую обработку. Такие клапаны 

могут работать со сбоями из-за кальцификации и причинять значительные неудобства своим 

реципиентам, так как они не растут вместе с сердцем. Это означает, что ребенок может пройти 

до пяти операций на открытом сердце с целью замены клапана до достижения взрослого 

возраста [47]. 
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Одним из перспективных решений этой проблемы является использование 

аутологичных клеток пациента, что потенциально должно придать полученным имплантатам 

характеристики живой ткани [38]. Исследователи из Университета Миннесоты (University of 

Minnesota, США) разработали замену сердечного клапана на основе коллагеновой матрицы 

аутогенного происхождения, которая может расти вместе с пациентом. В доклиническом 

исследовании на модели ягнят для получения клапанов, исследователи культивировали 

фибробласты животных в фибриновом геле, что позволило им синтезировать коллагеновую 

матрицу. Затем клетки были удалены из полученных матриц, и на основании матриц была 

создана конструкция клапанного канала из трех сшитых вместе коллагеновых трубок, так 

называемый кондуит. Кондуиты были имплантированы в легочную артерию и в течение 52 

недель выросли с 19 до 25 мм в соответствии с ростом сердца животных. Во всех 

эксплантированных клапанах створки содержали интерстициальные клетки и эндотелий, 

отходящий от основания створок, и оставались тонкими и податливыми с редкими точечными 

микрокальцификациями. Трехтрубные кондуиты продемонстрировали меньшую 

кальцификацию и улучшение гемодинамической функции по сравнению с используемыми в 

настоящее время в клинике детскими биопротезными клапанами, протестированными на той 

же модели. Таким образом, данное изобретение может позволить детям с врожденными 

пороками сердца избежать повторных операций по замене сердечных клапанов, которые они 

переросли [48]. 

Раздел 3. Применение биорезорбируемых устройств 

Международная группа биотехнологов из Северо-Западного Университета 

Northwestern University (США), включающая специалистов из ведущих университетов США, 

Китая и Южной Кореи, разработала биорезорбируемый, безбатарейный, контролируемый и 

программируемый временный водитель ритма для послеоперационной кардиостимуляции. 

Материал устройства и его конфигурация представляют собой тонкую и легкую структуру, 

имеющую высокие биосовместимые свойства. Питание устройства осуществляется 

беспроводным путем, что позволяет отказаться от использования батареек и проводов. 

Разработчики провели доклинические исследования, во время которых было показано, что 

водитель ритма успешно функционирует с последующей полной биодеградацией в течение 3 

месяцев. Новое медицинское изделие потенциально может позволить снизить риск развития 

осложнений, связанных с инфицированием области имплантации, смещением устройства, 

повреждением окружающих тканей, кровотечением и тромбозом. Полученные результаты 
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могут послужить основной для развития технологии биорезорбируемой электроники в 

медицине и открыть новую веху в диагностике заболеваний, так как дают возможность 

проведения мониторинга развития патологического процесса и не требуют инвазивного 

вмешательства для извлечения устройства [22]. 

Имплантация окклюзионных устройств является эффективным методом лечения 

врожденных пороков сердца в клинике. Однако большинство коммерческих устройств для 

клинической окклюзии в настоящее время изготавливаются из неразлагаемых металлов, что 

может привести к таким осложнениям, как перфорация сердечной перегородки, аллергия и 

эрозия окружающих тканей. Сотрудники Харбинского политехнического университета 

(Harbin Institute of Technology, Китай) разработали биоразлагаемые, дистанционно 

управляемые и персонализированные окклюзионные устройства с памятью формы. 

Окклюдеры, изготовленные с помощью 4D-принтера, способны к развертыванию внутри 

сердца после имплантации благодаря наличию в составе магнитных частиц из Fe3O4 и 

предназначены для восполнения дефектов межпредсердных перегородок. Доклинические 

исследования подтвердили их высокую цитосовместимость, гистосовместимость и быструю 

эндотелизацию. Авторы исследования сделали вывод, что окклюдеры с памятью формы, 

напечатанные на 4D-принтере, можно использовать в качестве потенциальной замены 

металлических окклюзионных устройств [23]. 

Частота развития инфекционных поражений после кардиохирургических вмешательств 

варьируется от 5 до 30%. Наиболее грозным осложнением, к которому может привести 

развитие инфекции в послеоперационном периоде, является инфекционный эндокардит. В 

2019 г. российскими учеными факультета биотехнологии МГУ имени М.В. Ломоносова, 

ФГБУ «НМИЦ ССХ им. А.Н. Бакулева» Минздрава России и национального 

исследовательского центра «Курчатовский Институт» были получены образцы композитных 

биопленок на основе хитозана с поливиниловым спиртом и наночастицами серебра. 

Разработка предполагает создание прочной, эластичной и биосовместимой композитной 

биопленки с прогнозируемым временем существования в организме для последующего 

использования в кардиохирургических приложениях, обладающей антимикробной 

активностью для снижения частоты развития инфекционных поражений после 

кардиохирургических вмешательств [49]. В настоящее время в мире проводятся аналогичные 

исследования, в частности в Университете штата Северная Каролина (North Carolina State 

University, США) [50]. 
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Раздел 4. 3-D моделирование и печать искусственного сердца 

Анализ опубликованных работ, касающихся применения 3D-печати, позволяет сделать 

вывод, что интерес к данной области появился около десяти лет назад, но только в последние 

годы 3D и 4D моделирование стало применяться в клинической практике. Планирование 

операции и изучение особенностей порока на напечатанной 3D-модели сердца и сосудов 

становится все более актуальным и приводит к улучшению результатов хирургического 

лечения у больных с врожденными пороками сердца [51]. 

В России в ФГАОУ ВО «Санкт-Петербургский политехнический университет Петра 

Великого» разработан алгоритм, позволяющий создавать цифровые модели сердца на основе 

снимков компьютерной томографии (КТ). Первые образцы полученных моделей были 

напечатаны на 3D-принтере с использованием фотополимерной смолы. Благодаря 

пластичности данного материала модель сердца схожа с нативными тканями человека как 

анатомически, так и структурно. Авторы утверждают, что напечатанная модель даст 

возможность хирургам провести точную дооперационную оценку анатомии порока сердца и 

составить оптимальный индивидуальный план хирургической коррекции. Кроме того, врачи 

смогут выполнить запланированную операцию непосредственно на модели и оценить 

эффективность хирургического вмешательства [52]. 

Помимо этого, недавние мировые достижения в области трехмерной биопечати 

расширили возможности проектирования и изготовления геометрически сложных тканевых 

биоматериалов на основе гидрогелей с механическими свойствами, которые идентичны 

свойствам нативных тканей и органов человека. В исследовании научного коллектива из 

Университета Карнеги-Меллона (Carnegie Mellon University, США) были 

продемонстрированы преимущества технологии 3D-биопечати Freeform Reversible Embedded 

of Suspended Hydrogels (FRESH), благодаря которой стало возможным получение 

полноразмерной модели сердца взрослого человека, сконструированной на основе данных 

магнитно-резонансной томографии (МРТ). В качестве биоматериала для печати был 

использован альгинат, подходящий по биофизическим свойствам для имитации модуля 

упругости сердечной ткани. Показано, что печать альгинатом с помощью технологии FRESH 

позволяет создавать относительно крупную и анатомически идентичную биомодель, а также 

механически настраиваемые и поддающиеся наложению швы модели с высокой точностью. 

Полученные результаты демонстрируют возможности крупномасштабной 3D-биопечати 
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полноценного органа, а также отдельных тканей сердца и могут быть потенциально 

применимы в области кардиохирургии, в том числе трансплантологии [53] [54]. 

Раздел 5. Трансплантация сердца 

Несмотря на инновационные разработки в области искусственных полноразмерных 

моделей сердца, в настоящее время единственным способом замены целого органа является 

трансплантация сердца, полученного от донора. В соответствии с клинической 

классификацией различают ортотопическую и гетеротопическую трансплантацию сердца. 

Ортотопическая трансплантация – замена сердца реципиента здоровым аллотрансплантатом 

донора. Данное хирургическое вмешательство является методом выбора. Гетеротопическая 

трансплантация – дополнительная подсадка аллотрансплантата к сердцу реципиента. Данная 

операция выполняется в тех случаях, когда ортотопическая трансплантация невозможна из-за 

малых размеров сердца донора для организма реципиента или при высоком легочном 

сосудистом сопротивлении у реципиента [55].  

Существует несколько показаний к пересадке сердца: терминальная стадия сердечной 

недостаточности, описываемая как фракция выброса левого желудочка менее 20% и пиковое 

потребление кислорода менее 12 мл/кг за 1 мин (около 10-15% всех пациентов с сердечной 

недостаточностью); кардиогенный шок, который требует либо постоянной внутривенной 

инотропной поддержки, либо механической поддержки кровообращения; симптомы 

стенокардии на фоне ишемической болезни сердца, не поддающейся чрескожной или 

хирургической реваскуляризации или медикаментозной терапии; аритмии, резистентные к 

медикаментозной терапии, катетерной абляции или имплантации внутрисердечного 

дефибриллятора; а также терминальная стадия иных болезней сердца, не поддающихся 

другому медикаментозному или хирургическому лечению [56]. 

Более половины реципиентов сердца – это люди до 50 лет, социально активные, 

трудоспособного возраста. После операции по пересадке сердца пациенты возвращаются к 

полноценной жизни: работают, создают семьи, становятся родителями здоровых детей. В 

настоящее время в России осуществляется развитие программы трансплантации сердца. За 

период с 2006 по 2016 гг. число таких операций в год выросло в 20 раз – с 11 до 220 [57]. В 

настоящее время в Российской Федерации функционируют 58 центров трансплантации в 31 

субъекте [58]. В 2016 г. в специализированных медицинских центрах Москвы выполнено 73% 

всех трансплантаций сердца от их общего числа во всех регионах России. Лидирующую 

позицию по количеству проводимых трансплантаций сердца в год занимает НМИЦ ТИО им. 
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академика В.И. Шумакова (г. Москва). Общее число выполняемых трансплантаций сердца и 

стремительный рост их числа в Москве за последние несколько лет позволили достичь уровня, 

соответствующего таковому в ведущих странах мира [57]. 

Заключение. Во многих случаях при сердечно-сосудистой патологии хирургическое 

вмешательство является единственным эффективным лечением, так как результативной 

медикаментозной терапии не существует [43]. 

В России имеется существенное отставание в области роботизированной хирургии и 

иных инновационных технологий. Разработки отечественного аналога хирургического 

эндоскопического комплекса Da Vinci® ведутся с 2015 года и в настоящее время находятся на 

стадии доклинических испытаний, в то же время оригинальное устройство широко 

применяется в медицинской практике – 4000 изделий в США, 1000 в Европе, 400 в Японии и 

30 в России [59]. Ежегодно в российских клиниках выполняется 10-15 тысяч операций по 

протезированию клапанов сердца, но только 3-5% из них малоинвазивными методами. 

Причина небольшого числа таких операций – высокая стоимость импортных устройств. В 

настоящее время цена может достигать 5-6 млн рублей за комплект [44]. Таким образом, в 

данной сфере существует острая потребность импортозамещения.  

Известно, что механические протезы клапанов сердца более долговечны, но требуют 

пожизненного приема лекарственных препаратов, поддерживающих низкую свертываемость 

крови, при этом нужно регулярно проводить анализ крови. Без данных препаратов на клапанах 

часто образуются тромбы, которые становятся причиной серьезных осложнений [60]. 

Использование новых методов тканевой инженерии для разработки биопротезных клапанов 

сердца имеет высокие перспективы, так как потенциально может способствовать отказу от 

антикоагулянтной терапии и повторных хирургических вмешательств, связанных с заменой 

установленных клапанов [37]. После имплантации биологических протезов нет 

необходимости принимать лекарственные средства, однако их главным недостатком является 

ограниченный срок службы. Через 15 лет после установки на них начинаются процессы 

отложения кальция, которые приводят к ухудшению работы клапана [60]. В Российских 

клиниках пациентам чаще имплантируют механические клапаны сердца. Напротив, в Европе 

пациентам после 65 лет предпочитают ставить биологические клапаны [60]. Тем не менее в 

последние годы отмечается тенденция к увеличению доли операций у лиц старше 65 лет, в том 

числе по протезированию клапанов сердца. Этот факт связан с интенсивным развитием 

хирургической техники и анестезиологического пособия. Биологические протезы являются 
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клапанами выбора у категории пациентов старшей возрастной группы, поэтому потребность 

в них очевидна [43]. 

Количество медицинских и научных центров, которые внедряют в клиническую 

практику технологии трехмерной печати в области сердечно-сосудистой хирургии, 

увеличивается с каждым годом. Все более актуальным становится планирование операций и 

изучение особенностей морфологии структур сердца до проведения оперативного 

вмешательства. При печати 3D-модели сердца и магистральных сосудов с применением 

мягких и гибких материалов, появляется возможность выполнения запланированного способа 

коррекции порока сердца и оценки эффективности непосредственно на модели, что расширяет 

возможности специалистов и позволяет составить индивидуальный предварительный план 

хирургической коррекции сложных врожденных аномалий сердца и сосудов и определить 

оптимальную тактику лечения. Также применение данной технологии способствует 

уменьшению рисков развития осложнений, сокращению времени операции и искусственного 

кровообращения [51]. Помимо использования в качестве анатомических моделей, ткани и 

органы, напечатанные с помощью технологии FRESH, могут содержать живые клетки. Это 

означает, что напечатанная модель биосинтетического сердца может функционировать как 

естественный орган и потенциально применима для трансплантации [54]. В России данные 

технологии только начинают развиваться и находятся на стадии доклинических исследований.  

Вместе с тем следует отметить, что за рубежом ведется постоянное совершенствование 

медицинских изделий и методов их применения на основании результатов проводимых 

контролируемых клинических исследований достаточной мощности. Для таких разработок 

характерно наличие в открытом доступе информации о прекращенных исследованиях, что 

позволяет оптимизировать пути поиска новых решений разработчикам. Также существует 

потребность в разработке стратегии поэтапного импортозамещения медицинских изделий 

иностранных производителей, зарегистрированных в Российской Федерации. В перечень 

медицинских изделий для импортозамещения должны быть включены медицинские изделия 

для малоинвазивной кардиохирургии; медицинские изделия широкого применения (для 

малоинвазивной интервенционной кардиологии и открытой кардиохирургии); медицинские 

изделия для классической сердечно-сосудистой хирургии; а также цифровые системы 

удаленной обратной связи для кардиопреабилитации и кардиореабилитации; цифровые 

продукты для персонифицированного прогнозирования сердечно-сосудистого риска 

[11,12,21,44,46]. 
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