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СЛУЧАЙ ИЗ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ

ВВЕДЕНИЕ
Ксеноперикардиальный митральный протез 

«МедИнж-Био» (ЗАО НПП «МедИнж», г. Пен- 
за, Россия) – новинка среди биологических кла-
панов, не имеющая зарубежных аналогов. От-
личительной особенностью данного протеза яв-
ляется особая конструкция манжеты, имеющая 
разжимной элемент, который позволяет приши-
вать манжету без клапана, что облегчает доступ 
к внутрисердечным структурам, и устанавливать 
клапан в уже пришитую манжету, что уменьшает 
возможность повреждения клапана во время им-
плантации, а также дает возможность произвести 
операцию реимплантации с заменой клапана, су-
щественно уменьшив время хирургического вме-
шательства. Данная работа представляет собой 
первый в России клинический опыт имплантации 
составного каркасного ксеноперикардиального 
биологического протеза в митральную позицию.
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РЕЗЮМЕ 

В статье представлен первый клинический случай имплантации составного каркасного ксеноперикар-
диального биопротеза «МедИнж-Био» в митральную позицию. Особая конструкция протеза упрощает 
процедуру имплантации и позволяет уменьшить риски при возможных повторных операциях.
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КЛИНИЧЕСКИЙ ПРИМЕР 
Пациент Д., 71 год, поступил 20.10.2016 г.  

в кардиохирургическое отделение № 1 НИИ кар-
диологии, ТНИМЦ РАН (г. Томск) с жалобами 
на боли в области сердца, ощущение сердцебие-
ния, отеки голеней, одышку смешанного характе-
ра при ходьбе до 300 м и общую слабость. Боли в 
области сердца сжимающие, разлитые, интенсив-
ные, носят приступообразный характер, начало 
приступов кардиалгии больной ни с чем не свя-
зывает, проходят самостоятельно. 

Из анамнеза известно, что пациент переболел 
ревматизмом в возрасте 22–24 лет, когда пример-
но через 1 мес после тяжелого тонзиллита почув-
ствовал ухудшение состояния, заключавшееся в 
появлении одышки после нагрузки, болей в обла-
сти сердца. Однако за медицинской помощью не 
обращался. С того времени состояние больного 
стабильно ухудшалось, периодически 2–3 раза 
в год беспокоили продолжительные приступы 
гипертермии, одышки при физической нагрузке  
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и боли в области сердца, при этом больной от-
мечал болезненность, отечность и нарушение 
подвижности в крупных суставах (плечевые,  
коленные). 

Впервые обратился к участковому врачу по 
поводу настоящего заболевания в 1970 г. в связи 
с очередным ухудшением состояния. Участковым 
терапевтом впервые был поставлен диагноз: «Рев-
матизм, активная фаза». Далее пациент регуляр-
но наблюдался у ревматолога, состоял на Д-учете 
и в течение приблизительно 10 лет получал про-
филактические инъекции бициллина двумя курса-
ми в год (весной и осенью). С 1989 г. состояние 
больного относительно стабильно. Ухудшение со-
стояния начал отмечать около 3 лет назад, когда 

впервые отметил перебои в работе сердца, однако 
за помощью долгое время не обращался.

При эхокардиографическом исследовании был 
выявлен порок митрального клапана: умеренный 
митральный стеноз с площадью отверстия 2,0 см2 
и митральной регургитацией III степени (рис. 1). 
Пиковый градиент на митральном клапане – 17 мм 
рт. ст., средний градиент – 6 мм рт. ст., ERO ми-
трального клапана – 37 мм2, размер левого пред-
сердия в 4-камерной позиции – 50 × 61 мм, систо-
лическое давление в правом желудочке – 60 мм 
рт. ст. Трикуспидальная регургитация  II степени. 
По результатам проведенной коронарографии 
гемодинамически значимых атеросклеротических 
изменений коронарных артерий не выявлено.

Рис. 1. Предоперационная эхокардиография: отмечаются признаки значимой митральной регургитации

Fig. 1. Preoperative echocardiography: signs of significant mitral regurgitation
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Также выявлены признаки митрального стено-
за – сращения по комиссурам и выраженные под-
клапанные сращения. После иссечения митрально-
го клапана на 13 п-образных швах с прокладками 
Gore-Tex нитью Ethibond 2/0 в интрааннуляр-
ную позицию имплантирована манжета, корпус 
протеза, снабженный запирающими элементами, 
установлен в манжету при разведенных кулачках 
разжимного кольца. С целью профилактики са-
мопроизвольного раскрытия кольца, его кулачки 
были зафиксированы полифиламентной нитью. 
Ушко левого предсердия было ушито двойным об-
вивным швом нитью Premilene 3/0. После ушива-
ния межжелудочковой перегородки была выполне-
на шовная пластика трикуспидального клапана по 
де Вега. После ушивания правого предсердия были 
выполнены мероприятия по профилактике воздуш-
ной эмболии с заполнением левых отделов кровью 

и снят зажим с аорты. Восстановлена сердечная 
деятельность. Время ишемии миокарда и длитель-
ность периода искусственного кровообращения 
составили 103 и 124 мин соответственно. Останов-
ка и отключение аппарата искусственного крово-
обращения без инотропной поддержки. Операция 
закончена дренированием полости перикарда, пе-
реднего средостения, послойным ушиванием раны.

Ранний послеоперационный период протекал 
без осложнений, и состояние пациента было ста-
бильным. Длительность госпитализации после 
операции составила 20 койко-дней. При прове-
дении контрольного эхокардиографического ис-
следования на 14-е сут после операции регурги-
тации в области протеза митрального клапана не 
выявлено, пиковый градиент составил 14 мм рт. 
ст., средний градиент – 4 мм рт. ст., площадь от-
верстия – 2,5 см2 (рис. 2).

Рис. 2. Послеоперационная допплер-эхокардиография: признаков дисфункции протеза не отмечено

Fig. 2. Postoperative Doppler echocardiography: no signs of prosthesis dysfunction
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 ОБСУЖДЕНИЕ
Вмешательства на митральном клапане имеют 

более чем полувековую историю. Замещение ми-
трального клапана механическим протезом впер-
вые выполнили А. Starr и M.L. Edwards в 1961 г.  
[1]. Несмотря на доказанную эффективность кла-

пансберегающих методик при операциях на ми-
тральном клапане, доля протезирования до сих 
пор остается достаточно высокой. По данным 
статистики, в Российской Федерации в структу-
ре клапанных заменителей при протезировании 
митрального клапана доля биопротезов в 2015 г. 
составила 16,7% [2]. 
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В целом преимуществами биологических про-
тезов являются хорошие гемодинамические ха-
рактеристики, а также высокая устойчивость к 
тромбообразованию, не требующая пожизнен-
ного приема антикоагулянтов. Однако главным 
недостатком искусственных клапанов сердца 
биологического происхождения до сих пор оста-
ется развитие их дисфункции с течением време-
ни. Поэтому их применение в настоящее время 
ограничено возрастом старше 65 лет; женщинам, 
в ближайшее время планирующим беременность; 
лицам, не способным должным образом контро-
лировать прием антикоагулянтов; а также лицам, 
имеющим противопоказания к их приему [3]. Од-
нако у реципиентов биопротезов с прогнозируе-
мой продолжительностью жизни, превышающей 
10–15 лет, в будущем ожидается выполнение ре-
операций по поводу развития клинически выра-
женной дисфункции протеза [4]. 

Проведение повторных вмешательств на кла-
панах сопряжено с большим риском периопера-
ционных осложнений, связанных с высокой веро-
ятностью повреждения параклапанных структур 
сердца при эксплантации протеза. По данным 
литературы, при репротезировании митрально-
го клапана госпитальная летальность составляет 
9–11% [5]. Необходимость минимизации риска 
подобных оперативных вмешательств способству-
ет развитию альтернативных методик при репро-
тезировании клапанов сердца. На данный момент 
достаточно широкое распространение получила 
процедура транскатетерного репротезирования 
биологического клапана (Valve-in-valve TAVI) [6]. 
Однако высокая вероятность таких периопераци-
онных осложнений, как инфаркт миокарда, нару-

шения ритма сердца, острые нарушения мозгово-
го кровообращения, ограничивает возможность 
применения данной технологии. Поэтому вопрос 
поиска других методов, облегчающих процесс за-
мены деградированного биологического аорталь-
ного клапана, до сих пор остается открытым [7].

Одним из возможных подходов к сокраще-
нию числа прогнозируемых интраоперационных 
осложнений, связанных с извлечением ранее им-
плантированного протеза, считается применение 
составного каркасного биопротеза. Отличитель-
ной особенностью составного каркасного проте-
за «МедИнж-Био» является особая конструкция 
манжеты, имеющая разжимной элемент, кото-
рый позволяет в будущем произвести операцию 
реимплантации с заменой клапана, существенно 
уменьшив периоперационные риски и время опе-
рации. Имплантация биологического аортального 
протеза «МедИнж-Био» не вызывает технических 
сложностей, несмотря на конструктивные особен-
ности данного митрального протеза: разжимной 
элемент манжеты клапана позволяет пришивать 
манжету без створок клапана (рис. 3, а).

Фиброзное кольцо митрального клапана и 
манжета биопротеза прошиваются отдельны-
ми полифиламентными нитями на синтетиче-
ских прокладках согласно стандартной методи-
ке. Далее производится имплантация манжеты 
с последующим завязыванием нитей (рис. 3, b). 
Корпус со створками устанавливается в манже-
ту протеза при разведенных кулачках разжим-
ного кольца (рис. 3, c). С целью профилактики 
самопроизвольного раскрытия кольца, его ку-
лачки фиксируются полифиламентной нитью  
(рис. 3, d).

Рис. 3. Процесс имплантации составного каркасного биологического митрального протеза «МедИнж-Био»:  
1 – разжимной элемент; 2 – кулачки разжимного элемента разведены с помощью специального инструмента 

(дистрактор); 3 – кулачки зафиксированы полифиламентной нитью

Fig. 3 The process of implantation of the composite medial mitral prosthesis "MedInzh-Bio": 1 – expanding element; 2 – 
cams of the expanding element brought apart using a special tool (distractor); 3 – cams fixed with poly filament thread
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Таким образом, первый опыт использования 
биологического митрального протеза «МедИнж- 
Био» продемонстрировал удовлетворительный 
клинический результат при упрощении процеду-
ры имплантации и уменьшении риска возможных 
повторных операций. Однако для формулиро-
вания окончательных и статистически значимых 
выводов об эффективности и целесообразности 
использования данной хирургической процедуры 
необходимо увеличение объема и периода наблю-
дений. В дальнейшем будут представлены резуль-
таты наблюдения за пациентами с целью оценки 
изменений функции левого желудочка, а также 
изучения вероятности развития специфических 
протезообусловленных осложнений.
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The first clinical case of implantation of a composite frame xenopericardial 
bioprosthesis “MedEng-Bio” in the mitral position
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ABSTRACT

The article presents the first clinical case of the implantation of a composite frame xenopericardial bioprosthe-
sis “MedEng-Bio” in the mitral position. The special design of the prosthesis implantation procedure simplifies 
and reduces the risks associated with possible repeated operations. 

Key words: biological valve, operational risks, endocardial structures.
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