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Представлен обзор литературы, посвященной проблеме биопротезирования клапанов сердца. Освещены техниче-
ские и технологические особенности наиболее изученных моделей биологических протезов, современные тенденции в 
определении показаний к операции при различных приобретенных пороках, а также показания к имплантации именно 
биологических протезов определенным группам пациентов. Описаны основные причины и механизмы структурной 
дегенерации биопротезов, связанные с вариантами технологии производства и особенностями накопления солей 
кальция фиксированными тканями. Рассмотрены физиологические последствия и отдаленные результаты биопро-
тезирования.
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The present review is devoted to the problem of bioprosthetics of cardiac valves with special reference to its methodological and 
technological aspects including peculiarities of the most extensively used varieties of biological prostheses, current tends in the 
choice of indications for their application in the treatment of various congenital valvular diseases and for their implantation to 
the specifi c groups of patients. The main causes and mechanisms underlying structural degradation of bioprostheses depending 
on the technological processes of their manufacture and the patterns of calcium salt accumulation in the fi xed tissues are 
considered. Physiological consequences and delayed results of bioprosthetics are discussed.
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Идеальный протез клапана сердца должен быть 
прост в имплантации, широкодоступен и долговечен. 
Он не должен иметь резидуального градиента давления, 
склонности к возникновению роста микроорганизмов, 
собственных конструктивных факторов тромбообразо-
вания. В настоящее время такого клапанного протеза 
не существует. Все имеющиеся протезы, как механиче-
ские, так и биологические, имеют определенные кон-
структивные особенности, клинические преимущества 
и недостатки, которые могут варьировать в зависимости 
от производителя и от модели. Основная цель и идея 
создания биологических протезов клапанов сердца — 
повторение гемодинамических и физиологических ха-
рактеристик нативного клапана.

Целью настоящего обзора явился анализ технологи-
ческих и конструктивных особенностей и результатов 
применения биопротезов второго и третьего поколе-
ний. Написание такого обзора было обусловлено нашим 
собственным опытом биопротезирования: в последние 
годы наши хирурги использовали только такие биопро-
тезы. В статье отражены основные конструктивные осо-
бенности некоторых популярных биопротезов, наиболее 
актуальные области применения, преимущества и недо-
статки отдельных моделей.

Подбор литературы был осуществлен с помощью 
сервиса Medline US National Library of Medicine (www.
pubmed.gov). Поиск был осуществлен по терминам 
heart valve bioprosthesis, stentless bioprosthesis, stented 
bioprosthesis, pericardial bioprosthesis, а также по таким 

ключевым словам Medical Subject Headings, как Aortic 
Valve Insuffi ciency, Aortic Valve Stenosis, Mitral Valve In-
suffi ciency, Mitral Valve Stenosis, Heart Valve Prosthesis 
Implantation. Включенная в обзор литература была про-
анализирована на предмет современных представлений 
о наиболее распространенных типах биопротезов и тех-
нологиях их производства, о показаниях к импланта-
ции биопротезов вообще и разных типов биопротезов в 
частности, о распространенных проблемах, связанных с 
конструктивными особенностями, о непосредственных 
и отдаленных результатах биопротезирования.

В настоящее время все биологические протезы кла-
панов сердца разделяют на каркасные и бескаркасные. 
Все каркасные биопротезы являются химически ста-
билизированными и могут быть изготовлены из корня 
аорты или перикарда животного. Бескаркасные био-
протезы разделяют на 3 большие группы в зависимо-
сти от сырья и методов фиксации: ксенографты (хими-
чески стабилизированные протезы, изготовленные из 
корня аорты или перикарда животного); гомографты 
(протезы, взятые от человека (от того же или от друго-
го); протезы, полученные методом генной инженерии. 
Биопротезы двух последних групп не подвергаются 
химической стабилизации и носят условное название 
нативных биопротезов. В зависимости от времени соз-
дания и технологических особенностей производства 
условно выделяют 3 поколения биопротезов: первое по-
коление — каркасные биопротезы, созданные с приме-
нением технологии фиксации тканей глутаральдегидом 
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при высоком давлении (Carpentier-Edwards® standard, 
Hancock standard®); второе поколение — каркасные био-
протезы, созданные с применением технологии фикса-
ции глутаральдегидом при низком давлении с исполь-
зованием различных сурфактантов (Carpentier-Edwards® 

S.A.V.TM, Carpentier-Edwards Perimount®, Hancock II®); 
третье поколение — все бескаркасные ксенобиопротезы 
и низкопрофильные каркасные биопротезы, созданные 
с применением технологии «физиологической фикса-
ции» тканей с применением α-аминоолеиновой кислоты 
(Mosaic®, Freestyle®); кроме того, условно в эту группу 
можно включить и все гомографты. Особняком пока 
стоят различные бескаркасные протезы, полученные пу-
тем генной инженерии (в настоящее время находятся в 
фазе доклинических испытаний). На сегодняшний день 
наибольшее распространение получили каркасные био-
протезы второго поколения и каркасные и бескаркасные 
ксенографты третьего поколения, поскольку большин-
ство хирургов имеют наибольший опыт имплантации 
именно таких протезов, которые «состоят на вооруже-
нии» уже несколько десятилетий.

Биопротезы первого поколения изготавливались с 
применением технологии фиксации тканей глутараль-
дегидом при высоком давлении и были предназначены 
только для интрааннулярной имплантации (Carpentier-
Edwards® standard, Hancock standard®). Эти биопротезы 
имели непродолжительный срок службы, связанный с 
быстрой кальцификацией створок и быстрым повтор-
ным развитием порока. Недостатки таких протезов, 
вероятнее всего, были обусловлены несовершенством 
технологии фиксации тканей (фиксация глутаральде-
гидом при высоком давлении). При таком способе фик-
сации происходит гибель клеток, перестает работать 
кальциевый насос, удаляющий кальций из межклеточ-
ного пространства. Кроме того, кальций связывается с 
поврежденным коллагеном на поверхности створок. Все 
эти факторы являются основными причинами быстрой 
кальцификации створок биопротезов, поэтому в насто-
ящее время биопротезы первого поколения не применя-
ются вообще. Биопротезы второго поколения изготавли-
ваются с применением технологии фиксации тканей при 
низком или нулевом давлении и при том же посадочном 
размере манжеты имеют несколько больший диаметр 
эффективного отверстия клапана (Carpentier-Edwards® 
S.A.V.TM, Carpentier-Edwards Perimount®, Hancock II®). 
Эти биопротезы по праву считаются полностью испы-
танными и положительно себя зарекомендовавшими. 
Они предлагают обе основные опции имплантации в 
аортальной позиции (интрааннулярная, супрааннуляр-
ная) и имеют достаточно длительный срок службы. При 
создании этих биопротезов применяются различные 
сурфактанты, такие как натрия додецилсульфат (T6), 
или технология инкубации фиксированных тканей в эта-
ноле (St. Jude Medical Links TM). Такие технологии по-
зволяют сохранить нативную структуру коллагена. Био-
протезы третьего поколения (Mosaic®, Freestyle®) также 
изготавливаются с применением технологии фиксации 
тканей при низком или нулевом давлении, однако при-
менение новой технологии «физиологической фикса-
ции» обусловливает ряд важных отличий их от протезов 
предшествующих поколений: повышенную стойкость 
биологических компонентов протеза к кальцификации, 
низкопрофильность (для каркасных протезов) и более 
тонкий и гибкий каркас, более удобный для супраанну-
лярной имплантации. Важным свойством биопротезов 

третьего поколения является появление бескаркасных 
ксенографтов, дизайн которых призван в первую очередь 
повысить эффективную площадь отверстия клапана. 
Бескаркасные биопротезы обрели популярность после 
выхода в свет в 1988 г. пионерской работы T. David и со-
авт. [1]. Эти биопротезы предназначены только для про-
тезирования аортального клапана. Биопротезы третьего 
поколения создаются с применением α-аминоолеиновой 
кислоты. При этом также полностью сохраняется на-
тивная спиралевидная структура коллагена и создается 
химическая защита тканей створок за счет связывания 
α-аминоолеиновой кислотой молекул глутаральдегида, 
после чего не остается свободных валентностей для свя-
зывания ионов кальция.

Ниже приведено более подробное описание наибо-
лее распространенных в настоящее время биопротезов, 
которые (кроме протеза первого поколения) применяют-
ся нами рутинно. Биопротез Hancock standard (первое 
поколение) был внедрен в клиническую практику в на-
чале 70-х годов XX века. Этот биопротез представлял 
собой 3 фиксированные в глутаральдегиде створки сви-
ного аортального клапана на полипропиленовом каркасе 
с лавсановым шовным кольцом. Дизайн протеза пред-
полагал низкотурбулентный центральный поток крови с 
минимальным градиентом давления, однако технически 
несовершенный каркас протеза приводил к появлению 
гемодинамически значимого транспротезного диасто-
лического градиента. Помимо этого, большое шовное 
кольцо обусловливало большой посадочный размер кла-
пана при относительно небольшой эффективной площа-
ди отверстия протеза [2, 3]. Все это в совокупности с 
небольшой продолжительностью службы из-за быстрой 
дегенерации биологических компонентов протеза по-
служило причинами для быстрого отказа от применения 
этой модели [4—6]. Биопротез Hancock II, внедренный 
в клиническую практику в конце 70-х годов XX века, 
представляет собой модернизированную версию пре-
дыдущей модели с редуцированным профилем каркаса. 
Ключевым отличием этой модели от первой является 
технология фиксации и обработки биологических ком-
понентов протеза, которая позволяет значительно прод-
лить срок службы за счет замедления кальцификации. 
Каркас этого клапана имеет металлические маркеры, 
расположенные у верхушек стоек, позволяющие легко 
визуализировать взаимное расположение стоек рентге-
нологически. Биопротез Hancock II комплектуется одно-
разовым держателем CINCH, оснащенным храповым 
механизмом, облегчающим процедуру посадки клапана 
за счет подгибания стоек при повороте ручки держа-
теля, что особенно удобно при имплантации клапана в 
митральную позицию. В настоящее время эта модель 
наряду с некоторыми моделями других производителей 
(Carpentier-Edwards® S.A.V.TM, Carpentier-Edwards Peri-
mount®) является одним из наиболее изученных, распро-
страненных и удачных биологических протезов, кото-
рый применяется кардиохирургами по всему миру уже 
без малого 30 лет [4, 7—10]. Биопротез Mosaic являет-
ся представителем третьего поколения каркасных био-
логических протезов и эволюционным продолжением 
Hancock II, изготовленным на основе удачного каркаса 
предыдущей модели. Этот биопротез был внедрен в кли-
ническую практику в 90-х годах XX века [11]. Основ-
ными отличиями этой модели от предыдущей являются 
еще более низкий посадочный профиль, а также модер-
низированная технология стабилизации биологических 
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компонентов протеза с применением «физиологической 
фиксации» тканей. Этот биопротез также комплектуется 
одноразовым держателем CINCH с храповым механиз-
мом. При оценке непосредственного результата имплан-
тации с точек зрения хирурга и специалиста ультра-
звуковой диагностики этот биопротез является одним 
из лучших в классе каркасных моделей (относительная 
в сравнении с бескаркасными протезами простота им-
плантации; лучшие в сравнении с предыдущей моделью 
гемодинамические характеристики) [12—14]. Этот про-
тез, однако, применяется менее 20 лет, отдаленный кли-
нический результат исследован недостаточно, и, на наш 
взгляд, пока рано говорить о его полном превосходстве 
над предыдущей моделью. Freestyle является бескаркас-
ным протезом третьего поколения, который впервые был 
имплантирован в 1992 г. Эта модель представляет собой 
цельный корень аорты с прилегающей частью восходя-
щей аорты свиньи без синтетического каркаса, что об-
условливает полную сохранность геометрии клапана и 
отсутствие каких-либо препятствий транспротезному 
потоку крови [15]. Отсутствие синтетического каркаса 
и шовного кольца увеличивает эффективную площадь 
отверстия клапана в сравнении с каркасными моделями 
такого же диаметра, что может быть важным для паци-
ентов с узким фиброзным кольцом аортального клапа-
на [16]. В зависимости от ситуации этот протез может 
быть использован для полной замены корня аорты или 
имплантирован внутриаортально или субкоронарно. От-
носительным недостатком практически всех бескаркас-
ных биопротезов является более сложная в сравнении с 
каркасными моделями техника имплантации.

Большой интерес для многих российских кардиохи-
рургических клиник представляют биологические про-
тезы отечественного производства. И хотя наш коллек-
тив не располагает большим опытом применения этих 
протезов, мы не можем не упомянуть о наиболее по-
пулярных и хорошо себя зарекомендовавших моделях, 
разработанных и производящихся в настоящее время в 
России.

Биопротез БАКС, который относят ко второму по-
колению, был разработан и внедрен в клиническую 
практику в конце 70-х годов XX века в ВНЦХ АМН 
СССР. Эта каркасная модель представляет собой сви-
ной клапанно-аортальный комплекс, стабилизирован-
ный глутаральдегидом и дополнительно обработанный 
специфическими ферментами для снижения остаточной 
антигенности биологического материала протеза. Осо-
бенностью этого биопротеза является его уникальный 
литой полипропиленовый и покрытый фторопластовой 
пленкой каркас, представляющий собой два кольца, со-
единенные между собой шестью гибкими стойками, за 
счет которых происходят перемещения биологической 
части протеза внутри каркаса. Это, вероятно, один из 
немногих, если не единственный, каркасный биопротез, 
конструкция которого была разработана исходя из есте-
ственной биомеханики корня аорты. В настоящее время 
БАКС производят для имплантации в аортальную, ми-
тральную и трикуспидальную позиции. Согласно дан-
ным литературы [17, 18], применение этого биопротеза 
сопровождается легкопрогнозируемыми хорошими не-
посредственными и отдаленными результатами.

В настоящее время весьма распространенным явля-
ется эпоксидобработанный каркасный протез ПериКор, 
созданный и запущенный в серийное производство ла-
бораторией НеоКор в 2001 г. Этот биопротез представ-

ляет собой створки свиных аортальных клапанов, по-
добранные по размерам и свойствам и монтированные 
на гибком каркасе, манжета которого сформирована из 
ксеноперикарда и стойки также обшиты ксеноперикар-
дом. Отсутствие контакта синтетических компонентов 
протеза с кровью, уникальная технология фиксации 
биологических компонентов этой модели наряду с оп-
циональной возможностью антибактериальной и анти-
кальциевой обработки, за счет которых протез приоб-
ретает собственную антибактериальную активность и 
высокую резистентность к кальцификации, делает его 
весьма привлекательным при необходимости имплан-
тации пациентам молодого возраста или больным с ин-
фекционным эндокардитом.

Наряду с биологическими протезами БАКС и Пери-
Кор широкое распространение в России получила про-
дукция отдела биомедицинской технологии НЦССХ 
им. А. Н. Бакулева: каркасные и бескаркасные ксено-
перикардиальные и криосохраненные трансплантаты 
БиоЛАБ, в зависимости от модели предназначенные для 
применения практически во всех позициях при самых 
разнообразных типах приобретенных и врожденных по-
роков сердца [19].

Показания к имплантации. Современные прин-
ципы медикаментозного и/или хирургического лечения 
больных с поражением клапанов сердца отражены в 
рекомендациях объединенной группы American College 
of Cardiology и American Heart Association, впервые опу-
бликованных в 1998 г. и впоследствии обновленных и 
одобренных Society for Cardiovascular Angiography and 
Interventions и Society of Thoracic Surgeons в 2006 г. [20, 
21]. Настоящие рекомендации отражают все современ-
ные тенденции и принципы лечения пациентов с кла-
панными пороками сердца и являются руководящими 
документами для большинства кардиологических и 
кардиохирургических коллективов мира. Согласно этим 
рекомендациям, общими показаниями к имплантации 
протеза клапана сердца являются гемодинамически зна-
чимое поражение клапана, поражение митрального/аор-
тального клапана с фракцией выброса менее 50%, пора-
жение митрального/аортального клапана, при котором 
необходимы коронарное шунтирование и/или операция 
на другом клапане или аорте, отсутствие симптомов у 
пациентов с патологическим ответом на нагрузку, с 
большой вероятностью быстрого прогрессирования за-
болевания (пожилой возраст, кальциноз, наличие ише-
мической болезни сердца), бессимптомная мерцатель-
ная аритмия (для митрального порока) или желудочко-
вая тахикардия (для аортального порока), отсутствие 
клинических проявлений у больных с критически малой 
площадью отверстия клапана (менее 0,6 см2 для аор-
тального клапана) при стенозе.

В настоящее время существует единое мнение, что им-
плантация именно биологического протеза абсолютно по-
казана пациентам старше 70 лет из-за доказанной медлен-
ной структурной дегенерации биологических компонентов 
протеза в этой возрастной группе [22, 36]. Имплантация 
биологического протеза также может быть показана боль-
ным в возрасте от 60 до 70 лет с синусовым ритмом (для 
митрального клапана) в связи с наличием некоторых со-
путствующих заболеваний [23]. Кроме того, имплантация 
биопротеза считается показанной пациентам с синусовым 
ритмом в любой возрастной группе, когда по тем или иным 
причинам существует необходимость избежать пожизнен-
ной антикоагулянтной терапии.
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Физиологические последствия. Основной целью 
имплантации протеза клапана сердца являются ликви-
дация существующего порока, предупреждение разви-
тия его осложнений и создание благоприятных гемо-
динамических условий для работы сердца. Биопротезы 
в сравнении с механическими протезами имеют более 
близкие к нативному клапану параметры транспротез-
ного кровотока, что обусловливает более оптимальные 
условия для работы сердца после операции. Кроме то-
го, сегодня принято считать, что биологические проте-
зы значительно менее тромбогенны в сравнении с ме-
ханическими и что имплантация биопротеза не требует 
длительной антикоагулянтной терапии вне зависимости 
от позиции, что является неоспоримым преимуществом 
[24]. При этом имплантация любого механического про-
теза требует пожизненной антикоагулянтной терапии. 
В большинстве опубликованных работ погодовой риск 
развития тромбоза механического протеза при условии 
адекватной антикоагулянтной терапии составляет около 
2% [25, 26]. Для каркасных биопротезов второго поко-
ления риск тромбоза/тромбоэмболических осложнений 
составляет около 0,5—1% в год [24, 27, 28].

В настоящее время операции имплантации любых 
искусственных клапанов (механических или биологиче-
ских) сопровождаются минимальным риском летально-
го исхода и калечащих осложнений практически во всех 
группах пациентов. Исключение составляют, пожалуй, 
только больные инфекционным эндокардитом или с тя-
желыми сопутствующими заболеваниями.

Структурные изменения и свобода от повторных 
операций. Известно, что современные механические 
протезы имеют крайне высокую устойчивость к раз-
личным физиологическим, механическим и биохими-
ческим воздействиям и обладают колоссальным запа-
сом прочности [29]. Основным отличием биопротеза 
от механического протеза является подверженность его 
биологических компонентов различным структурным 
изменениям, что со временем становится причиной по-
вторного развития порока клапана. При этом основным 
нефатальным последствием имплантации биопротеза 
считают кальцификацию, которая практически неиз-
бежно развивается со временем и негативно сказывается 
на его функции [30, 31]. По данным самых известных, в 
том числе и проспективных исследований, выраженных 
структурных изменений для биопротезов второго и тре-
тьего поколений (Hancock II®, Carpentier-Edwards Peri-
mount®, Freestyle®) в аортальной позиции не отмечалось 
в 90—97% случаев к 10—12 годам после имплантации; 
при этом частота реопераций составляет 8,3—7,7% [28, 

29, 32]. В среднем же отсутствие реопераций для различ-
ных моделей известных биопротезов к 5 годам с момен-
та операции составляет более 95%, к 10 годам — более 
90%, к 15 годам — около 70% [29, 32—38]. Этот пока-
затель для механических протезов в те же сроки состав-
ляет более 95%, более 95% и более 90% соответственно 
[29, 38]. Следует отметить, что, согласно данным боль-
шинства исследований, наиболее быстро структурные 
изменения биопротезов развиваются у относительно 
молодых пациентов, особенно у лиц моложе 40 лет [39, 
40]. Структурная дегенерация биопротеза у пожилых 
больных развивается значительно медленнее, что связы-
вают с менее выраженной гемодинамической нагрузкой 
на протез [22, 38]. Значительно меньшую гемодинами-
ческую нагрузку на биологические компоненты проте-
за в митральной или трикуспидальной позиции также 
считают основной причиной более продолжительной 
службы протеза при замене атриовентрикулярных кла-
панов в сравнении с имплантацией тех же биопротезов 
в аортальную позицию. При этом многие исследователи 
сходятся во мнении, что современные биопротезы, не-
смотря на практически неизбежную дегенерацию, могут 
и в некоторых ситуациях даже должны быть имплан-
тированы некоторым молодым пациентам: при инфек-
ционном эндокардите, при узком корне аорты, а также 
молодым женщинам репродуктивного возраста (с целью 
избежать антикоагулянтной терапии при последующем 
вынашивании беременности).

Выводы
Проведенный анализ данных литературы показал, 

что биологические протезы клапанов сердца являются 
хорошей альтернативой механическим у определен-
ных групп пациентов (больные пожилого возраста, с 
инфекционным эндокардитом, с узким корнем аорты, 
женщины репродуктивного возраста). Сроки службы 
современных моделей биопротезов являются удовлетво-
рительными, некоторые модели биопротезов обладают 
хорошей устойчивостью к структурным изменениям, 
связанным с кальцификацией. Правильный выбор мо-
дели биопротеза для конкретного больного позволяет 
добиться хороших непосредственных и предсказуемых 
отдаленных результатов. Дальнейшее развитие техно-
логий изготовления и изучение отдаленных результатов 
с позиций доказательной медицины наряду с развити-
ем хирургических технологий, нацеленные на создание 
биопротезов с более высокой устойчивостью к кальци-
фикации, являются перспективным направлением раз-
вития современной кардиохирургии.
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