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Вначале2000-хгодовширокоераспространение
получило транскатетерное лечение дефектов

перегородоксердца,открытогоартериальногопро-

тока и других патологических сообщений внутри
сердца с помощью специальных металлических
устройств—окклюдеров[6—9,12].Вмирепрове-
дено более полумиллиона таких вмешательств.
Всеонивыполненысиспользованиемразличных
устройств из никель-титанового сплава (нитино-
ла).Нитинолобладаетхорошейобратимойдефор-
мацией («эффект памяти»), в результате чего
после снятия напряжения окклюдеры восстанав-
ливают исходно приданную им форму. Поэтому
этот сплав широко применяют при изготовлении
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саморасширяющихсяпротезов.Однакоизделияиз
нитинола имеют относительно низкую рентгено-
контрастность, что нередко затрудняет процесс
эндоваскулярной установки окклюдеров в створе
дефекта и требует дополнительного использова-
ниямаркеровиздругихметаллов(золото,плати-
на). Нитиноловым конструкциям свойственна
также высокая магнитная восприимчивость, что
можетвызыватьискажениеизображенияприпро-
ведении магнитно-резонансной томографии
(МРТ)сердцанапротяжениивсейжизнибольно-
го. Кроме того, учитывая высокое содержание
никелявсплаве(более50%),полагают,чтонити-
нол не безвреден для организма. Так, по данным
J.Ryhanenисоавт.,приэлектрохимическомвзаи-
модействии нитинолового устройства с биологи-
ческимисредамиорганизмасвободныеионынике-
ля могут поступать в кровеносное русло и вызы-
ватьпобочныеэффекты,например,замедлятьпро-
цесс образования неоинтимы [11]. Поэтому уси-
лия многих исследователей в настоящее время
направленынасозданиеновыхсплавовсулучшен-
нымифизико-химическимисвойствами[10].

Взначительнойстепениэтимтребованиямсоот-
ветствует низкомодульный β-циркониевый сплав
(51Zr, 31Ti, 18Hb), разработанный в Институте
металлофизики им. Г.В. Курдюмова НАН Украи-
ны [1—2]. Создание его базировалось на новых
принципах адресного легирования сплавов на
основе циркония. Выбор соотношения никеля
ититана(Zr-Ti)обусловлентем,чтопривзаимном
легировании этих металлов существенно изменя-
ютсяпараметрыкристаллическойрешеткиα-фазы
засчетзначительнойразницывразмерахатомов.
Врезультатетакихпреобразованийвкристалличе-
ской структуре сплава повышается коэффициент
его рентгеновского поглощения и снижается сте-
пеньмагнитнойвосприимчивости.

широкийспектрпредполагаемыхприложений
нового β-циркониевого сплава в кардиологии
икардиохирургии(эндоваскулярныесоморасши-
ряющиесяпротезы,фильтры,окклюдеры,стенты,
клипсы,зажимыит.п.)обуславливаетособыетре-
бования к его химической биосовместимости.
Сучетомэтихтребованийсплавнедолженвызы-
ватьнежелательных,клиническипроявляющихся
изменений в сосудах и окружающих их тканях,
атакжевступатьвхимическиереакциисоргани-
ческими соединениями. Таким образом, изделия
из нового β-циркониевого сплава должны обла-
дать не только необходимыми физическими
имеханическимисвойствами,ноибытьустойчи-
вымиккоррозии.

В настоящее время на основе данного сплава
ведущим инженером института металлофизики
И.А. Скибой в тесном содружестве с главным
научным сотрудником Национального института
сердечно-сосудистойхирургииим.Н.М.Амосова

НАМНУкраиныпрофессоромЮ.В.Паничкиным
разработан новый отечественный окклюдер для
закрытияартериальногопротока—«СкиПан»[5].

Этоизделиепрошлодоклиническиеиспытания
на свиньях как биологической модели. Опытные
образцы окклюдеров из β-циркониевого сплава
были внедрены транскатетерным методом в под-
вздошные артерии поросят. Животных выводили
из эксперимента через 1, 3 и 6 месяцев от начала
исследования. Рентгенологическое исследование
показало, что на протяжении всего эксперимен-
таокклюдерыоставалисьцельными,локализация
их в сосудах не поменялась. Макроскопический
осмотр устройств после забоя животных также
не выявил существенных изменений их формы
иповерхности[4].

При гистологическом исследовании участков
сосудоввместесокклюдерами,проведенномчерез
1месяцнаблюдения,отмеченумеренныйвоспали-
тельный ответ стенки артерии на внедрение ино-
родноготеласдальнейшим(3—6мес)формирова-
нием неоинтимы и фиброзной капсулы,
окутывающих элементы окклюдера и усиливаю-
щих обтурационный эффект устройства [4—5].
Пролиферацияэлементовнеоинтимыраспростра-
нялась в дистальном от окклюдера направлении
и уменьшалась с увеличением срока вмешатель-
ства, а также дистанции от места имплантации.
Такимобразом,наблюдалихарактернуюдляживо-
го организма реакцию на внедрение инородного
тела.Однаковнашемэкспериментевзонеимплан-
тациимеждупетлямиокклюдераинаповерхности
прилежащихкнемустенокартерийнафоненеоин-
тимы зарегистрированы скопления зернистого
имелкоглыбчатогоинородногоматериалачерного
цвета [4—5].Такиежедепозитывыявленывпро-
светахсосудовдистальнееместаимплантации,но
в непосредственной близости к окклюдеру. Здесь
также отмечались признаки очень активной про-
лиферации элементов интимы, что в некоторых
наблюдениях приводило к практически полному
закрытиюпросветасосуда[4].Наличиевпрепара-
тахмелкихчастицинородногоматериаланепреду-
смотрено экспериментом. Поэтому необходимо
определитьприродуэтихвключенийинайтиспо-
собэффективногоихустранения.

Цель работы—оценитьсостояниеповерхности
интактныхокклюдеровиееустойчивостьккорро-
зии при экспериментальном исследовании
устройств из β-циркониевого сплава после дли-
тельногопребыванияихворганизмеживотного.

Материалы и методы

Объектомлабораторногоиклиническогоиссле-
дованийсталиспиральныеокклюдеры«СкиПан»
и Z-образные стент-модули из низкомодульного
β-циркониевого сплава. Устройства были подвер-
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гнуты микроскопическому исследованию до
и после обработки их в ультразвуковой ванне.
Гистологическому исследованию подлежали
участки артериальных сосудов свиней вместе
с окклюдерами и окружающими тканями после
длительного (1—6 мес) пребывания устройств
ворганизмеживотного.

Результаты и обсуждение
Микроскопическое исследование поверхности

прималых(× 10)инебольших(× 40)увеличениях
микроскопаневыявилокаких-либосущественных
отклонений ни в группе окклюдеров, ни стент-
модулей из β-циркониевого сплава (рис.1А,
рис.2).

При увеличении микроскопа в 100 и более раз
показано,чтоповерхностьисходныхустройствиз
β-циркониевого сплава выглядела неровной, на
ней обнаружены отдельные наслоения размерами
10—20 мкм, что, по-видимому,являетсярезульта-
томкоррозииматериалапритермическойобработ-
кеисследуемыхизделий(рис.1Б).

Первоначально, исходя из предположения, что
окклюзия артериального протока будет происхо-
дитьбыстрееиэффективнеепринеровнойишеро-
ховатой поверхности устройства, решено было не
добиватьсяидеальногладкойповерхностиокклю-
деров. Поэтому исследуемые изделия были
имплантированы в кровяное русло свиней без
какой-либо предварительной обработки. Однако,
какбылопоказановпредыдущейработе[3—4],это
приводило к усиленной пролиферации интимы
иобразованиюплотнойфибрознойкапсулывокруг
элементовокклюдера.

Для углубленной оценки морфологии поверх-
ностиимплантатапоследлительногоконтактаего
со стенкой сосуда животного, кроме обычных
микроскопических исследований, применили
метод растровой электронной микроскопии
(РЭМ). Гистологическое изучение срезов стенки
сосуда вместе с окклюдерами, проведенное через
6 мес после имплантации при малом увеличении
микроскопа (× 10), также не выявило существен-
ныхповрежденийихповерхности(рис.3А).

При большем увеличении (× 200) отмечена
незначительная коррозия материала, поверхность
котороговыгляделанеровной,нобезострыхуглов,

Рис. 1.Микроскопияинтактныхокклюдеровиз
β-циркониевогосплава(× 40(А),× 100(Б)).
Наповерхностиустройствавиднырыхлыенаслоения
оксиднойпленкиZr-Ti

Рис. 2.МикроскопиябраншиинтактногоZ-стент-модуля
(× 40)
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которые могли бы повредить интиму сосуда
(рис.3Б). Было предположено, что в этом случае
происходитразрушениевнешнегослояустройства
с возможным последующим высвобождением
металлических частиц в просвет сосуда. Размер
частично обособленных частиц не превышал
10—20 мкм, и они все еще имели тесную связь
с поверхностью металла. При этом характерно
былоотсутствиереакциистенкисосуданавнедре-
ние окклюдера, свидетельствующей о биоинерт-
ности последнего. При более выраженной корро-
зии поверхностного слоя материала могут
высвобождатьсяотдельныечастицыицелыеком-
плексы, которые сами по себе способны вызвать
реакциюнавнедрениеинородноготела,чтоможет
привести к локальному гипертрофическому или
воспалительномуответутканейживотного.

РЭМ поверхности интактных окклюдеров
истент-модулейизβ-циркониевогосплаваin vitro
показала на поверхности изделий наслоения из
окислов размерами от 10 до 30 мкм. Даже при
небольшом (× 40) увеличении микроскопа видно,

чтокольцапервичнойспиралиустройствасплошь
покрытыслоемоксиднойпленкициркония-титана
(рис.4А).Прибольшем(× 100,× 300)увеличении
видна резко измененная структура поверхности
окклюдера,частицыкотороймоглиотрыватьсяот
основного материала, мигрировать с током крови
иоседатьнастенкесосуда(рис.4Б, В).Необходи-
монайтиэффективныйспособочисткиисследуе-
мыхустройств.

Рис. 4.РЭМструктурыповерхностиинтактных
окклюдеров:× 40(А),× 100(Б),× 300(В).Поверхность
окклюдеровсплошьпокрытатолстымрыхлымслоем
оксидаZr-Ti

Рис. 3.Растроваяэлектроннаямикроскопиястенки
подвздошнойартериичерез6меспослеимплантации
окклюдераизβ-циркониевогосплава.× 10(А),× 200(Б):
1—окклюдер;2—стенкаартерии;3—просветсосуда;
4—частицыимплантатавследствиекоррозииматериала
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Предварительная обработка окклюдеров
сиспользованиемхимическихрастворовтипакор-
залекс, а также современных моющих средств
(гигасепт, терралин) эффекта не дали. Поверх-
ность исследуемых изделий выглядела почти так
же,какидообработки.Положительныйрезультат
был получен лишь при совместном применении
этихрастворовиультразвука(УЗ).

Комбинированную обработку имплантируемых
изделийпроводиливУЗ-ваннеVGT1990QTмощ-
ностью200ВтичастотойУЗ40кГц(рис.5).Мощ-
ность установки, параметры УЗ, концентрация
итемпературараствора,атакжепродолжительность
обработкизависелиотмассыматериалаинеобходи-
мой «чистоты» поверхности. В качестве моющего
раствораприменяли«Гигасепт»(Инстр.АФUили
АФфортеU«Санрайзинвест»Украина)вконцен-
трациях от 0,1 до 1,0%. Оптимальная очистка вне-
дряемых устройств получена при использовании
0,2%раствора«Гигасепта»(Инстр.АФU)притем-
пературе50—55°С,продолжительностью20мин.

По окончании процесса УЗ-обработки изделия
тщательно промывали, взвешивали и подвергали
микроскопическому исследованию. При малом
(× 12)увеличениимикроскопапоказано,чтопосле
очисткиповерхностьокклюдерабылапокрытатон-
ким ровным слоем оксида цирконий-титана
(рис.6А).Илишьприбольших(× 50,× 300)увели-
чениях обнаружены небольшие шероховатости по
наружномукраювитковспиралиивместахмехани-
ческого повреждения (рис.6Б, В). Таким образом,
врезультатесовместнойультразвуковойихимиче-
ской очистки получена гладкая и относительно
«чистая»поверхностьисследуемыхизделий.

Для клинического подтверждения результатов
очисткивыполненасерияимплантацийобработан-
ных УЗ окклюдеров Z-образных стентов-модулей
вподвздошныеартериисвиней.Пригистологиче-
ском исследовании через 1 месяц после имплан-
тации стенка сосуда в области стента растянута,

Рис. 6.РЭМструктурыповерхностиинтактных
окклюдеровпослеобработкиУЗ:поверхность
окклюдерапокрытаровнымтонкимслоемокисной
пленкиZr-Ti(× 12(А)),видныотдельные
шероховатостипонаружномукраювиткаспиралиив
местахмеханическогоповреждения(× 50(Б),× 300(В))

Рис. 5.УЗ-камераVGT1990QTдляобработки
окклюдеров
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эластические мембраны распрямлены и коллаби-
рованы. Интима и внутренний слой медии лишь
немного вдавлены вглубь стенки сосуда. Элемен-
ты стент-модуля покрыты тонким слоем молодой
соединительной ткани с признаками включенных
в нее лейкоцитов и фибробластов, что говорит
о развивающемся фиброзе неоинтимы (рис.7А, 
Б). Внутренняя поверхность стенки сосудов за
пределамистента,новнепосредственнойблизости
кнемумалоизменена,илишьнаодномучасткеиме-
лось небольшое количество очень мелких гранул
темного инородного материала (рис.7В). Суще-
ственнойпролиферациинеоинтимы,каквслучаях
необработанныхУЗустройств,ненаблюдали,хотя
эластическиемембранычастичноповреждены,что
свидетельствует о посттравматической природе
воспаления.Такимобразом,используякомбиниро-

ванную ультразвуковую и химическую обработку
исследуемыхокклюдеров,удалосьполучитьдоста-
точно гладкую и относительно «чистую» поверх-
ность изделий. В дальнейших исследованиях мы
ввели УЗ-обработку имплантируемого материала
в стандартный процесс предоперационной подго-
товкиэндоваскулярныхустройств.

Выводы

Врезультатетермическойобработкиизделийиз
низкомодульного β-циркониевого сплава имеет
местокоррозияматериалаввидетолстойрыхлой
пленкиоксидаZr-Тi.

Прикоррозииповерхностногослояотосновного
материаламогутвысвобождатьсяотдельныечасти-
цыицелыекомплексы,которыеприимплантации

Рис. 7.Микроскопиястенкиподвздошнойартерии
через1меспослеимплантацииобработанного
УЗстент-модуляизβ-циркониевогосплава
(окраскагематоксилиномиэозином,× 20(А),
× 100(Б,В)).Элементыустройстваинкапсулированы
грануляционнойтканьюспризнакамиразвивающегося
фиброза(А).Тольконаодномучасткеимеется
повреждениеэластическоймембраныинебольшое
количествооченьмелкихтемныхгранулинородного
материала(рис.5Б, В)
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окклюдеров в организм животного способны
вызватьреакциюнавнедрениеинородноготела.

Применение комбинированной ультразвуковой
ихимическойочисткиизделийизβ-циркониевого
сплавапозволяетполучитьгладкуюиотноситель-
но«чистую»поверхностьвнедряемыхустройств.

Изделияизβ-циркониевогосплава,прошедшие
ультразвуковуюобработкуибудучиимплантиру-
емымивпросветсосудаподопытногоживотного,
невызываютизбыточнойпролиферациинеоинти-
мывокругэлементовустройстваидистальнееего
локализации.
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Мета роботи—оцінитистанповерхніінтактнихоклюдерівтаїїстійкістьдокорозіїприекспериментальномудосліджен-
ніпристроївзβ-цирконієвогосплавупіслятривалогоперебуванняїхворганізмітварини.

Матеріали і методи.Дослідженняоклюдерівнастійкістьдокорозіїпроведеніinvitroіпривведеннівкровоноснерусло
свинейякбіологічноїмоделі.Зразкиповерхніоклюдерівдослідженіпідсвітловимтарастровимелектроннимимікроскопа-
мипочатковоічерез1,3та6місяцівпісляімплантації.

Результати та обговорення.Пригістологічномувивченніповерхніоклюдерівузоніїхімплантаціїтадистальнішевіднеї
натліактивізаціїнеоінтимиіфіброзу,якийрозвивається,виявленівкрапленнязернистогоідрібногрудочковогосторонньо-
гоматеріалучорногокольору.Помірнукорозіюматеріалузнаходилиіпідчасмікроскопічногодослідженняповерхніінтак-
тнихоклюдерів.Післяпопередньоїобробкивпроваджуванихвиробіввультразвуковійваннімікроскопічноповерхняінтак-
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тних оклюдерів була покрита рівним тонким шаром оксидної плівки Zr-Ti, а при імплантації β-цирконієвих пристроїв
ворганізмтвариникількістьсторонніхвкрапленьнагістологічнихзрізахзначнозменшилася.

Висновки.Притермічнійобробцінаповерхнівиробів ізнизькомодульногоβ-цирконієвогосплавуутворюєтьсяпухка
плівкаоксидуZr-Тi.Приімплантаціїоклюдерівворганізмтвариничасткиоксидноїплівкиможутьвідриватисявідосно-
вногоматеріалу,мігруватизпотокомкровійвикликати(посилювати)реакціюнавпровадженнячужорідноготіла.Показано,
щопопереднєкомбінованеультразвуковетахімічнеочищенняоклюдерівдаєзмогуотриматигладкуйвідносно«чисту»
поверхню впроваджуваних виробів. Вироби з β-цирконієвого сплаву, що пройшли ультразвукову обробку, імплантовані
впросвітсудинипіддослідноїтварини,невикликаютьнадмірноїпроліферації інтиминавколоелементівпристроюідис-
тальнішевідйоголокалізації.

Ключові слова:відкритаартеріальнапротока,ендоваскулярнийоклюдер,корозія.

To	the	issue	of	corrosion	of	occluders	from	beta-zirconium	alloy		
in	experimental	study	of	endovascular	devices		

for	the	closure	of	arterial	duct
Yu. V. Panichkin 1, V. P. Zakharova 1, Yu. L. Konopliova 1, A. Yu. Gavrilishin 1,  

E. V. Beshlyaga 1, I. A. Skiba 2, M. V. Pogorelov 3, A. V. Solodovnik 3

1SI«M.M.AmosovNationalInstituteofCardiovascularSurgeryofNAMSofUkraine»,Kyiv
2G.V.KurdyumovInstituteofMetalPhysicsofNASofUkraine,Kyiv

3SumyStateUniversity

The aim — toevaluatetheconditionofthesurfaceofintactoccludersanditscorrosionresistanceintheexperimentalstudyof
devicesmadeofβ-zirconiumalloyafterprolongedstayinananimal’sbody.

Materials and methods.Investigationofoccludersforcorrosionresistancewereconductedinvitroandwhenintroducedinto
thebloodstreamofpigsasabiologicalmodel.Samplesofthesurfaceofoccluderswereexaminedunderlightandrasterelectron
microscopesinitiallyandin1,3and6monthsafterimplantation.

Results and discussion.Histologicalexaminationofthesurfaceofoccludersintheareaoftheirimplantationanddistalfromit,
inthebackgroundofactivationofneointimaanddevelopingfibrosis,werevealedinclusionsofgranularandsmall-fragmentedforeign
materialofblackcolor.Moderatecorrosionofthematerialwasfoundduringthemicroscopicexaminationofthesurfaceofintact
occluders.Afterthepreliminaryprocessingoftheimplantableproductsintheultrasoundbath,microscopically,thesurfaceofthe
intactoccluderswascoatedwithaneventhinlayerofZr-Tioxidefilm,whiletheimplantationofβ-zirconiumdevicesinananimal’s
bodysignificantlydecreasedthenumberofforeignimplantsonthehistologicalsections.

Conclusions. During thermal treatment, a loose film of Zr-Ti oxide is formed on the surface of products of low-modulus
β-zirconiumalloy.Duringtheimplantationofoccludersinananimal’sbody,theparticlesoftheoxidefilmcanbreakawayfromthe
mainmaterial,migratewiththeflowofbloodandcause(intensify)thereactiontotheintroductionofanalienbody.Ithasbeen
shownthatthepreviouscombinedultrasonicandchemicalcleansingofoccludersmakesitpossibletoobtainasmoothandrela-
tively«clean»surfaceoftheimplantableproducts.Productsofβ-zirconiumalloythatunderwentultrasoundprocessingandwere
implantedinthevessellumenoftheexperimentalanimaldonotcauseexcessiveproliferationofintimaaroundtheelementsofthe
deviceandmoredistantlyfromitslocalization.

Key words:patenductusarteriosus,endovascularoccluder,corrosion.
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