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Цель работы—провестибиологическоетестированиеновогоотечественногоокклюдерадлязакрытияоткрытогоартери-
альногопротока(ОАП),изготовленногонаосновенизкомодульногоβ-циркониевогосплава.

Материалы и методы.Доклиническиеисследованиянамехано-ибиосовместимостьокклюдерапроведенынаживотной
модели — 15 клинически здоровых свиньях (трехпородный гибрид йоркшир 1/3, ландрас 1/3, дюрок 1/3) с массой тела
(30,0±2,5) кг. Окклюдеры имплантировали под общей анестезией путем пункции бедренной артерии или вены и далее
в полость правого желудочка, в подвздошные или бедренные артерии свиней. Все внутрисосудистые и внутрисердечные
манипуляциипроводилиподэхокардиографическимконтролем.Животныебыливыведеныизэкспериментачерез1,3и6
месяцев после постановки окклюдеров. При патологоанатомическом вскрытии у них проводили забор участков сосудов
иокружающихтканейвместесокклюдерами.Поокончаниистандартнойгистологическойпроводкиприготовленысрезы,
обработанныегематоксилиномиэозином,пикрофуксиномпованГизону,фукселиномпоВейгертуиметодомОКГпоЛука-
севичу—Зербино.Препаратыисследованыподсветовыммикроскопомдляопределениястепениэндотелизации,тромбооб-
разования,воспаления,кальцификацииинекроза.

Результаты и обсуждение. Макроскопическое исследование ткани в области имплантации показало, что устройства
частичноилиполностью(взависимостиотсрокапослевнедрения)покрытыэндотелием.Позициякаждогоизустройств
соответствовалапервоначальномуместуустановки.Тромбов,вегетаций,аномальныхструктурненаблюдалинивустрой-
ствах,нивпредлежащихтканях.Поломокифрагментацийустройствтакженеобнаружено.Примикроскопическомиссле-
дованииустановлено,чтоимплантацияокклюдероввсосудистоеруслосвинейвызывалавыраженнуюпролиферативную
реакциюсостороныстенкисосуда.Выраженностьеепроявленийзависелаотсилымеханическоговлиянияокклюдерана
окружающиетканиивомногомопределяласьконструктивнымиособенностямиизделия.

Выводы.Имплантацияокклюдеровизβ-циркониевогосплававсосудистоеруслосвинейвызывалавыраженнуюпро-
лиферативнуюреакциюсостороныстенкисосуда.Пролиферацияэлементовнеоинтимыраспространяласьвдистальномот
окклюдеранаправлении.

Ключевые слова:открытыйартериальныйпроток,эндоваскулярныйокклюдер,β-циркониевыйсплав,биологическая
модель.
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Впоследниегодывкардиологииикардиохирур-
гииширокоераспространениеполучилиэндо-

васкулярные методы лечения с использованием
стентов, окклюдеров, фильтров, эмболизирующих
идругихустройств,которыедоставляютсяксерд-
цу под рентгеновским контролем с помощью спе-
циальныхкатетеровисистем.Ежегоднооколодвух
миллионов больных сердечно-сосудистыми забо-
леваниями подвергаются эндоваскулярному лече-
нию, в том числе и пациенты с открытым артери-
альнымпротоком(ОАП).Еще20летназадлечение
данной сердечной аномалии проводили только
хирургическимпутем.Сегодняэтотпороквболь-
шинстве клиник устраняют исключительно эндо-
васкулярнымспособом.

Современипервойуспешнойпопыткитранска-
тетерногоустраненияОАПW.Portsmannв1967г.
[21]предложеноиусовершенствованомножество
различныхустройств(окклюдеров)длязакрытия
артериальногопротока[12—17,19].

Поскольку окклюдеры для закрытия ОАП
идругиевнутрисердечныеустройствавынуждены
работать в условиях агрессивной среды (кровь)
и постоянного, синхронного с сердцем сокраще-
ния,книмпредъявляютособыетребования.Поми-
мо необходимой биологической совместимости,
материал окклюдера должен быть механически
совместимстканямиорганизма.Емудолжныбыть
присущинизкиймодульупругости,высокаяобра-
тимая деформация, а также достаточный уровень
циклическойпрочности.Принедостаточноймеха-
ническойсовместимостизначительносокращается
срокслужбыэндоваскулярногоустройствавсвязи
свозникновениемответныхреакцийорганизмана
имплантатввиденекроза,тромбозаистеноза.При
низком показателе обратимой деформации она
может ограничивать физиологические колебания
сосуда,вызываяатрофию.

Кроме того, все эндоваскулярные устройства
должны иметь достаточную рентгеновскую кон-
трастность,котораянеобходимаприбольшинстве
интервенционных вмешательств, а также низкую
магнитную восприимчивость, допускающую
вдальнейшемпроведениеМРТ-диагностик.

Вживляемыеокклюдерыдолжныобладатьлег-
костью транспортировки и установки, а также
устойчивостьюкдлительнымциклическимнагруз-
кам. Это достигается инженерной конструкцией
самого окклюдера и запирательного элемента
вчастности.

И, наконец, существенное значение имеет цена
устройства.Онанапрямуюзависитотсебестоимо-
сти продукта, а также наличия различных проме-
жуточныхзвеньевнапутиустройстваотпроизво-
дителядопокупателя.Внастоящеевремяпродаж-
наяценаодногокомплектаокклюдераисчисляется
тысячами гривен, и большинство этих устройств
пациентывынужденыоплачиватьсами.

Большинство используемых в настоящее время
окклюдеровизготовленынаосновеникелидатита-
на(нитинола),которыйобладаетхорошейобрати-
мойдеформациейипоэтомупослеснятиявнешней
нагрузкивосстанавливаетисходноприданнуюему
форму («эффект памяти»). Это позволяет широко
применятьнитинолдляизготовлениясамораскры-
вающихся эндоваскулярных протезов. Однако
недостаточная рентгеноконтрастность сплава тре-
буетиспользованияспециальныхмаркеровиздру-
гихметаллов(золото,платина)дляулучшенияего
позиционирования, а повышенная магнитная вос-
приимчивость затрудняет проведение последую-
щих диагностических исследований с помощью
МРТ.Крометого,высокоепроцентноесодержание
никелявэтихсплавахтаитопасностьвысвобожде-
ния его ионов при электрохимическом взаимодей-
ствииимплантатасбиологическимисредамиорга-
низма[13,18].Свободныеионыникелямогутвызы-
вать токсические эффекты, в частности, замедлять
процессобразованиянеоинтимы[20,22,24].

Длязаменынитинолавконструкцияхокклюде-
ровусилиямногихисследователейбылинаправле-
нынасозданиеновыхспециальныхсплавов,кото-
рые обладали бы необходимой механической
ибиологическойсовместимостьюстканямиорга-
низма,авживляемыеустройства,выполненныена
ихоснове,былибыдоступныпоцене.

Необходимыми характеристиками обладает
материал на основе β-циркониевого сплава
(51Zr-31Ti-18Nb), разработанный в Институте
металлофизики им. Г.В. Курдюмова НАН Украи-
ны.Созданиесплавабазируетсянановыхпринци-
пахадресноголегированиясплавовнаосновецир-
кония [2—3]. Выбор соотношения Zr-Ti в сплаве
обусловлен тем, что при взаимном легировании
этих металлов существенно изменяются параме-
трыкристаллическойрешеткиα-фазызасчетзна-
чительнойразницывразмерахатомов.Крометого,
с учетом размерного фактора вместо 18 ат. % Ti
всоставсплававводили18ат.%Nbдляувеличе-
нияконцентрациивалентныхэлектроновдостаби-
лизации β-фазы при комнатной температуре [4].
В результате этих преобразований качественно
изменились свойства материала — снизился
модульупругостисплаваиповысиласьстепеньего
обратимой деформации. Кроме того, разработан-
ныйнизкомодульныйβ-циркониевыйсплавимеет
низкую магнитную восприимчивость и высокий
уровень рентгеновской контрастности. Физико-
механические свойства указанного сплава были
исследованыоднимизавторовэтойстатьи[10].

Тест на биосовместимость изделий из β-цирко-
ниевогосплававпервыебылпроведенвИнституте
химии высокомолекулярных соединений НАН
Украины под руководством проф. Н.А. Галатенко
[6].Биосовместимостьигистотоксичностьобразцов
сплаваизучалинаосноверостаиразвитияклеточ-
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ныхэлементоввподкожнойклетчаткебелыхкрыс.
Показано,чтоимплантацияобразцовсплававорга-
низм животного вызывала клеточную реакцию,
которая является нормальным физиологическим
ответоморганизманавнедрениеинородноготела.

Исследования на механосовместимость нового
сплаваскостнойтканьюпроведенытакжевИнсти-
тутетравматологиииортопедииНАМНУкраины
доктором О.А. Юхимчуком под руководством
проф. А.В. Калашникова [5]. Механосовмести-
мость изучали на примере металлоостеосинтеза
биомеханическогопереломабедреннойкостикро-
ликовинтрамедулярнымистержнямисразличны-
мимодулямиупругости.Показано,чтоиспользова-
ниеβ-циркониевогонизкомодульногосплавапри-
ближаетрегенерациюповрежденнойкостнойткани
квосстановительнымпроцессамнормальнойкости.

Таким образом, новый низкомодульныйβ-цир-
кониевый сплав демонстрирует высокую механи-
ческую стойкость и биосовместимость, что есте-
ственно, так как все компоненты данного сплава
(Zr, Ti, Hb) относятся к биоинертным металлам
(D.Kurodaисоавт.)[18].Учитываяпредшествую-
щийпозитивныйопытпримененияβ-циркониевого
сплаванаживотных,мыпредложилииспользовать
данныйсплавприсозданииокклюдерадлязакры-
тия артериального протока и других патологиче-
скихсообщенийвкардиологииикардиохирургии.

Сучетомсовременныхтребований,предъявляе-
мым к вживляемым металлическим конструкци-
ям, ведущий инженер Института физики НАН
УкраиныИ.А.СкибаспрофессоромЮ.В.Панич-
киным (Национальный институт сердечно-сосу-
дистойхирургииим.Н.М.АмосоваНАМНУкраи-
ны)предложилиспиральнуюконструкциюокклю-
дерадлязакрытияартериальногопротока—«Ски-
пан»(попервымбуквамфамилийразработчиков),
обеспечивающую легкость и надежность имплан-
тации, хорошую визуализацию и стабильность
положениявсосудахсразнымдавлением.

Новый окклюдер для закрытия ОАП представ-
ляетсобойдвуспиральнуюконструкциюизнизко-
модульного β-циркониевого сплава (рис.1). Тех-
нологическиизготовлениеокклюдерапредставля-
етсложныйпроцесссомногимипоследовательно
проводимыми звеньями. Слитки сплава были
полученыметодомаргонно-дуговогопереплавана
водоохлаждаемом медном поду массой до 30 г,
которые потом подвергались горячей прокатке
вручьевыхволокахдиаметромдо6мм.Затембыла
проведенахолоднаядеформацияметодомволоче-
нияпроволокидоокончательныхразмеровспро-
межуточнымиотжигамивэлектровакуумнойпечи.
Спираль окклюдера первого порядка выполнена
наспираленамоточноймашинеизпроволокидиа-
метром 0,22 мм, размер колец 0,83 мм с учетом
большойобратимойдеформации.Спиральвторого
порядка получали на основе спирали первого

порядкаспомощьюспециальныхоправок,прида-
ваяейнеобходимыеформы,азатемвсюконструк-
циюподвергалитермическойобработкевэлектро-
вакуумнойпечи.Спиральвторогопорядкаобразо-
вана кольцами разного диаметра (от 5 до 10 мм)
и состоит из трех частей. Собственно обтурацию
протока осуществляет средняя часть окклюдера,
а первая и третья части обеспечивают хорошую
визуализацию, легкость имплантации, механиче-
скуюнадежностьустановкииподдержаниеустой-
чивостивсистемесразнымдавлением.

Цель работы — провести биологическое тести-
рование нового отечественного окклюдера для
закрытия открытого артериального протока
(ОАП),изготовленногонаосновенизкомодульно-
гоβ-циркониевогосплава.

Материалы и методы

Доклинические исследования на биомеханиче-
скую совместимость и гистотоксичность нового
окклюдерадлязакрытияОАП,изготовленногона
основе низкомодульного β-циркониевого сплава,
проведенынабиологическоймодели—15клини-
чески здоровых свиньях (трехпородный гибрид
йоркшир 1/3, ландрас 1/3, дюрок 1/3) с массой
тела (30,0±2,5) кг. Работу выполняли с соблюде-
нием требований Европейской конвенции по
защите позвоночных животных, которые исполь-
зуютсядляэкспериментовидругихнаучныхцелей
(Страсбург,1986г.)ипостановленияЕвропейского
парламентаиЕСот22.09.2010г.об«Общихэтиче-
ских принципах экспериментов на животных».
Планированиеисамэкспериментпроводилисраз-
решения комиссий по биомедицинской этике
Национального института сердечно-сосудистой
хирургии им. Н.М. Амосова НАМН Украины
иНациональногоуниверситетабиоресурсовипри-
родопользованияУкраины.

Под эхокардиографическим контролем посред-
ствомтранскатетернойтехникивполостьправого
желудочка,вподвздошныеилибедренныеартерии
свинейбылиимплантированы19цилиндрических
и дисковых спиралей из β-циркониевого сплава
диаметром5—6ммидлиной6—9мм.Пооконча-
нииэндоваскулярногоэтапаивдальнейшемтече-
нии всего периода исследования животные росли
иразвивалисьсогласнофизиологическимнормам.
Подробнее методика эксперимента описана ранее
[8]. После выведения свиней из эксперимента
(через 1, 3 и 6 месяцев) биологический материал
былподвергнутрентгеноскопическому,макроско-
пическому и гистологическому исследованию.
Фиксированные в 10% нейтральном формалине
участки сосудов, а также другие места импланта-
ции окклюдеров измеряли и фотографировали.
Длягистологическогоисследованияизнихвыре-
залифрагментыартериипроксимальнее,науровне
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и дистальнее окклюдера. Из-за повышенной проч-
ности материала обработка препаратов на уровне
окклюдерабылазатруднена.Ихприходилосьизвле-
катьизобразцасмаксимальнойосторожностью,но
избежать частичного повреждения не удавалось.
Поэтомувдальнейшемдляполученияадекватных
гистологическихпрепаратовиспользовалиZ-образ-
ныйβ-циркониевыйстент-модульдлиной8—10мм.
Гистологические срезы выполняли таким образом,
чтобы в получаемом фрагменте не оказывалось
переплетений и изгибов элементов конструкции
устройства,апрямыеметаллическиенитиаккурат-
ноизвлекалиизобразцаспомощьюглазногопинце-
та.Вырезанныеучасткипостандартнойтехнологии
обезвоживалиизаливаливпарафин.Изпарафино-
вых блоков изготавливали срезы толщиной 5—
8мкм,которыеокрашивалигематоксилиномиэози-
ном(ГЭ)дляобзорноймикроскопии,пикрофукси-
номпованГизонудлядифференцированияколла-
геновыхволоконигладкомышечныхклеток(ГМК),
атакжефукселиномпоВейгертудляоценкисосто-
яния эластического каркаса сосудистой стенки
и методом ОКГ по Лукасевичу—Зербино на
фибрин. Микроскопию выполняли на микроскопе
OlympusBX41cцифровойфотоприставкойSP-500
UZ, соединенной с компьютером по программе
QuickPHOТOmicro2.3.

Вкачествестатистическойобработкииспользо-
валиописательнуюстатистикуматериалаимето-
дыоценкигипотез.

Целью эксперимента являлось изучение ответ-
ной реакции стенки сосуда животного на внедре-
ниеинородноготела—окклюдера,атакжесостоя-
ниясамихэндоваскулярныхустройствпоследли-
тельногопребыванияихвживоморганизме.

Результаты и обсуждение

Прирентгеноскопии,проведеннойвразличные
срокиотначалаэксперимента,отмечено,чтоболь-
шинство имплантируемых окклюдеров находи-
лисьвзонеихпервичнойлокализации.Дваустрой-
ства,изначальновнедренныевправыйжелудочек,
мигрировали с током крови и оказались соответ-
ственновправойилевойветвяхлегочнойартерии.
Все окклюдеры были механически стабильны,
поломокифрагментированияневыявлено.

При патологоанатомическом вскрытии у подо-
пытных животных не выявлено признаков общей
или местной инфекции. На секции внутренние
органыпоросят(сердце,печень,селезенка,почки,
легкие)имелидостаточноеразвитие,нормальную
массутелаиконфигурациювсоответствиисвоз-
растомживотного.Окклюдеры,внедренныевтра-
бекулярную часть правого желудочка, частично
былипокрытыбледнойгладкойблестящейтканью
через 2 месяца после имплантации, почти полно-
стьюпокрытыэндотелиемчерез4месяцаидоста-

точно толстой соединительнотканной капсулой
к концу 6-го месяца от начала эксперимента
(рис.2). При имплантации эндоваскулярных
устройстввбедренныеилиподвздошныеартерии
онирасполагалисьэксцентрично,занимая2/3про-
светасосуда(рис.3).Нивсоединительнотканной
капсуле, образующейся вокруг внедренного
устройства,нивокружающейеготканиневыявле-
ноучастковнекроза,тромбовиливегетаций.

При гистологическом исследовании через 1
месяц после имплантации просвет артерий прок-
симальнее окклюдера был несколько сплющен
(5500—4470мкм × 2000—2700мкм).Толщинасте-
нокартерийколебаласьвпределах458—783мкм.
Внепосредственнойблизостикокклюдеруотмеча-
ли признаки асимметричной пролиферации нео-
интимы (рис.4). Для сравнения интактная под-
вздошная артерия была округлой формы, диаме-
тром 3502 мкм с шириной просвета 2604 мкм
итолщинойстенки410мкм.

В области локализации окклюдеров артерии
деформированы,диаметрихвнекоторыхучастках
достигал 5200 мкм. Стенка сосуда, прилежащая
к устройству, резко истончена (20—30 мкм)
и фиброзирована. На внутренней ее поверхности
видны вмятины от элементов эндоваскулярного
устройства(рис.5).Взонах,гдеконтурокклюдера
неплотноприлегалкстенкесосуда,свободныепро-
странства были выполнены грануляционной тка-
нью со значительным количеством лимфоцитов
и макрофагов, в том числе и многоядерных. На
фоне грануляций отмечались глыбчатые скопле-
нияинородногоматериалачерногоцвета,атакже
небольшие очаги некротизированной ткани
(рис.6). Поверхность устройства, обращенная
впросветсосуда,покрытатонкимслоемнеоинти-
мы. На свободном участке стенки артерии видны
признаки спазма в виде резкой гофрированности
внутреннейэластическоймембраны(рис.7).

Через 3 месяца после имплантации просвет
артерийпроксимальнееокклюдерабылнесколько
сплющен. Толщина стенок артерий колебалась
впределах450—780мкм.Насрезахвиднаочаговая
пролиферациянеоинтимы(рис.8).Просветсосуда
взонеимплантациинеправильнойформы,редуци-
рован,взначительнойстепенивыполненфиброз-
ной тканью, инкапсулирующей элементы окклю-
дера. Между петлями устройства наблюдали ско-
пления частиц инородного материала (рис.9).
Дистальнееместаимплантациивпросветартерии
на1320—1211мкмсвоеобразнымгорбомвыступа-
ло образование, состоящее из элементов интимы:
ГМК, фибробластов и коллагеновых волокон.
У основания таких неоинтимальных выростов
локализовались округлые полости, заполненные
гемосидериномиклеткамилимфоидногоимакро-
фагальногорядов,атакжевкраплениямичужерод-
ногоматериала,описанноговыше(рис.10).
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Рис. 2.Макропрепаратокклюдеравполостиправого
желудочкачерез6месяцевпослеимплантации

Рис. 3.Окклюдервподвздошнойартериичерез
4месяцапослеимплантации

Рис. 6.Подвздошнаяартериявзонепостановки
окклюдерачерез1меспослеимплантации.Окраскапо
ванГизону,×100.Виднакапсулавокругэлементов
окклюдера,состоящаяизгрануляционнойткани
свключениемгранулинородногоматериала

Рис. 7.Подвздошнаяартериявзонепостановки
окклюдерачерез1меспослеимплантации.ОкраскаГЭ,
×400.Видныпризнакиспазмаввидерезкой
гофрированностивнутреннейэластическоймембраны

Рис. 5.Участокподвздошнойартериивзонепостановки
окклюдерачерез1меспослеимплантации.Окраска
поВейгерту,×20.Видныистончениеиповреждение
стенкисосудаподокклюдером

Рис. 4.Участокподвздошнойартериипроксимальнее
окклюдерачерез1меспослеимплантации.ОкраскаГЭ,
×200.Виднаасимметрияпролиферациинеоинтимы(А);
неизмененнаястенкаконтралатеральнойартерии(Б)

БА

Рис. 1.Новыйотечественныйокклюдердлялечения
ОАПизнизкомодульногоβ-циркониевогосплава
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При исследовании участка подвздошной артерии
дистальнееокклюдерачерез6месяцевпослеимплан-
тации обнаружено, что диаметр сосуда сужен до

2945—3635 мкм, а просвет его почти полностью
закрыт разрастаниями грануляционной ткани и
фиброзирующейся неоинтимы. Внутри его также
видныскопленияинородногоматериалаигематомы
различной давности (рис.11). При этом признаки
лейкоцитарнойинфильтрациибылиминимальными.

Таким образом, гистологическое изучение
участков подвздошных артерий, проведенное
вразныесрокиотначалаэксперимента,показало,
чтовзонеимплантацииокклюдеровидистальнее
ее на фоне грануляционной ткани и неоинтимы
отмечалисьскоплениялимфоцитовимакрофагов,
что,скореевсего,былопроявлениемреакцииорга-
низманавнедрениеинородноготела.Крометого,
на всех срезах в области имплантации устройств
наблюдались включения частиц чужеродного
материала черного цвета. Такие же включения
локализовалисьидистальнееокклюдеров.Можно
предположить, что они поступали сюда с током
крови.Нахождениеихвстенкесосуданепредус-
мотрено экспериментом и поэтому требует даль-
нейшегоисследования.Незначительныепролифе-
ративные изменения интимы проксимальнее
окклюдера можно связать с травмирующим дей-
ствиемтурбулентныхпотоковкрови.

Рис. 8.Участокподвздошнойартериидистальнее
постановкиокклюдерачерез3меспослеимплантации.
Видныединичныеочагинеоинтимы

Рис. 11.Участокподвздошнойартериидистальнее
окклюдерачерез6меспослеимплантации.Окраска
MSB,×40

Рис. 10.Подвздошнаяартериядистальнееимплантации
окклюдерачерез3мес.Виднывыраженное(бугристое)
разрастаниенеоинтимы(А),скоплениеинородного
материалачерногоцвета(Б).ОкраскапованГизону,
×20(А);×100(Б)

Рис. 9.Подвздошнаяартериявзонепостановки
окклюдерачерез3мес.ОкраскаГЭ,×200.Просветсосуда
взонеимплантацииредуцирован,неправильнойформы,
выполненфибрознойтканью,инкапсулирующей
элементыокклюдера(А).Междупетлямиокклюдера
наблюдаетсяскоплениезеренинородногоматериала(Б)

Б

А
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Результаты эксперимента показывают, что все
окклюдерывитогебылипокрытыбиологической
тканьюневоспалительногогенеза,хотянаранних
этапах исследования наблюдали агрегацию лим-
фоцитов и клеточную воспалительную реакцию,
которая уменьшалась с увеличением срока после
вмешательства и дистанции от места импланта-
ции.Этиданныесовпадаютсрезультатамидругих
авторов [11—13, 22, 24]. К концу 6-го месяца
наблюденияэтиизменениябылиуженезаметны.
Данные клинического, физиологического и пато-
логоанатомического наблюдений позволяют
утверждать, что устройства из β-циркониевого
сплава показывают хорошую возможность для
имплантации,относительнуюбезопасность,меха-
ническуюстабильностьиклиническуюэффектив-
ность на биологических моделях. Тем не менее,
наличиевпрепаратахдисперсногоматериалатре-
буетдальнейшегоизучения.

Выводы

Окклюдеры для закрытия артериального про-
тока, выполненные на основе низкомодульного
β-циркониевогосплава,соответствуюттребовани-
ям,предъявляемымкэндоваскулярнымконструк-
циям данного вида, и обеспечивают хорошую

механическую стабильность и биосовместимость
наживотныхмоделях.

Имплантация окклюдеров из β-циркониевого
сплававсосудистоеруслосвинейвызывалавыра-
женную пролиферативную реакцию со стороны
стенкисосуда.Пролиферацияэлементовнеоинти-
мыраспространяласьвдистальномотокклюдера
направлении.

Выраженностьпроявленийзависелаотмехани-
ческоговлиянияокклюдеранаподлежащиеткани
ивомногомопределяласьконструктивнымиосо-
бенностями изделия. Формирование неоинтимы
потенцируетокклюзирующийэффектспирально-
гоустройства.

Транскатетерная имплантация окклюдеров
всосудистоеруслосвиней,атакжеответнаяреак-
цияорганизмаживотногонавнедрениеинородно-
готелатребуютдальнейшегоизучения.
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Розробка	і	біологічне	випробування	нового	спірального	оклюдера		
для	ендоваскулярного	закриття	артеріальної	протоки	

з	низькомодульного	бета-цирконієвого	сплаву
Ю. В. Панічкін 1, І. О. Скиба 2, В. П. Захарова 1, В. М. Бешляга 1,  

Є. В. Бешляга 1, Ю. О. Ружин 1, В. М. Шиванюк 2, М. В. Погорєлов 3

1ДУ«Національнийінститутсерцево-судинноїхірургіїіменіМ.М.АмосоваНАМНУкраїни»,Київ
2ІнститутметалофізикиіменіГ.В.КурдюмоваНАНУкраїни,Київ

3Сумськийдержавнийуніверситет

Мета роботи—провестибіологічнетестуванняновоговітчизняногооклюдерадлязакриттявідкритоїартеріальноїпро-
токи(ВАП),виготовленогонаосновінизькомодульногоβ-цирконієвогосплаву.

Матеріали і методи.Доклінічнідослідженнямехано-ібіосумісностіоклюдерапроведенінабіологічніймоделі—15клі-
нічноздоровихсвинях(трипороднийгібрид—йоркшир1/3,ландрас1/3,дюрок1/3)змасоютіла(30,0±2,5)кг.Оклюдери
імплантувалипідзагальноюанестезієютвариншляхомпункціїстегновоїартеріїабовенизподальшоюімплантацієювиробів
упорожнинуправогошлуночка,клубовітастегновіартеріїсвиней.Усівнутрішньосудиннітавнутрішньосерцевіманіпуляції
здійснювализехокардіографічнимконтролем.Тваринвивелизекспериментучерез1,3,6місяців,післячоговзялиділянки
судинінавколишніхтканинразомзоклюдером.Післязакінченнястандартноїгістологічноїпроводкиприготувализрізи,
обробленігематоксиліномтаеозином,пікрофуксиномзаванГізоном,фукселіномзаВейгертоміметодомОЧГзаЛукасеви-
чем—Зербіно.Препаратидосліджувализадопомогоюсвітловогоірастровогомікроскопівдлявизначенняступеняендоте-
лізації,тромбоутворення,запалення,кальцифікаціїтанекрозу.

Результати та обговорення.Макроскопічнідослідженнятканинуділянціімплантаціїпоказали,щопристроїчастковоабо
повністю(залежновідтермінупіслявпровадження)вкритіендотелієм.Позиціякожногозпристроїввідповідалапервинному
місцювстановлення.Тромби,вегетації,аномальніструктуринеспостерігалинівпристроях,нівнавколишніхтканинах.Вихо-
ду з ладу або фрагментації пристроїв також не виявлено. Мікроскопічні дослідження показали, що імплантація оклюдерів
усудинномуруслісвинейвикликаєвираженупроліферативнуреакціюзбокустінкисудини.Виразністьвиявівзалежалавід
механічноговпливуоклюдерананавколишнітканинийбагатовчомувизначаласяконструктивнимиособливостямивиробу.

Висновки.Імплантаціяоклюдеразβ-цирконієвогосплавувсудиннірусласвинейвикликаєвираженупроліферативну
реакціюзбокустінкисудини.Проліфераціяелементівнеоінтимипоширюєтьсявдистальномувідоклюдеранапрямку.

Ключові слова:відкритаартеріальнапротока,ендоваскулярнийоклюдер,β-цирконієвийсплав,біологічнамодель.

Development	аnd	biological	testing	оf	new	spiral	occluder		
made	on	the	basis	of	low	modulus	beta-zirconium	alloy		

for	ductus	arteriosus	endovascular	closure
Yu. V. Panichkin 1, I. O. Skiba 2, V. P. Zakharova 1, V. M. Besleaga 1,  
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The aim — thedevelopmentandbiologicaltestingofthenewdomesticoccluderforclosingapatentductusarteriosus,madeon
thebasisoflowmodulusofbeta-zirconiumalloy.

Materials and methods.Preclinicalstudiesofmechanicalandbio-compatibilityoftheoccluderwereperformedonthebiological
model—15clinicallyhealthypigs(three-pedigreehybridYorkshire1/3,Landrace1/3,Duroc1/3),weight35.0±2.5kg.Experimen-
talimplantationofoccluders(19pieces)wasperformedundergeneralanesthesiabypunctureofthefemoralarteryorvein,followed
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byimplantationofarticlesintothecavityoftherightventricle,iliacandfemoralarteries.Allintravascularandintracardiacmanipu-
lationswereechocardiographymonitored.Thestartingdatesofthestudywere1,3and6monthsfromthestartoftheexperiment.
Thentheanimalswereexcludedfromtheexperiment,vesselsspecimenandsurroundingtissuesectionsweretakentogetherwiththe
occluder.Afterthestandardhistologicalwiringsectionswerepreparedandtreatedwithhematoxylinandeosin,picrofuchsinaccord-
ingtovanGisone,fuchselinaccordingtoWeigertandmethodoflaserbyLukasiewicz—Zerbino.Thespecimenswereexamined
underamicroscopetodeterminetheextentofendothelization,thrombusformation,inflammation,necrosisandcalcification.

Results and discussion.Macroscopictissueexaminationsintheareaofimplantationdemonstratedthatoccluderswerepartially
orcompletely(dependingona termof implantation)coveredwithendothelium.Thepositionofeverydevicecorrespondedthe
initialpositioning.Clots,vegetations,abnormalstructureswerenotfoundeitherindevicesorsurroundingtissues.Thebreakagesor
fragmentationofdeviceswasnotobserved.Microscopicexaminationsdemonstratedthattheimplantationofforeignbodies(occlud-
ers)ofβ-zirconiumalloyinthebloodstreamofpigscausedpronouncedproliferativeresponseonthepartofthevesselwall.Intensiv-
ityofmanifestationsdependedonthethemechanicaleffectoftheoccluderontheunderlyingtissuesanditislargelydeterminedby
structuralfeaturesoftheproduct.

Conclusions.Implantationoftheocclude,madeonthebasisoflowmodulustsirkonievоgobetaalloy,intopigs’vesselscaused
markedproliferativereactionfromwallsofvessels.Proliferationofneointimalelementsextendsdistallyfromtheoccluder.

Key words:patentductusarteriosus,heartoccluder,β-zirconiumalloy,biologicalmodel.
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