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Проведено натурное исследование физико-механических свойств ряда образцов коммерческих

биоматериалов-лоскутов. Показано, что все материалы обладают выраженной нелинейностью поведения,

проявляющейся в наличии начального пологого участка напряжения с последующим ростом жесткости,

однако имеются количественные различия по протяженности данных участков и соответственно по итоговым

характеристикам: прочности при разрыве, относительному удлинению при разрыве, упругости. Результаты

численной верификации полученных коэффициентов моделей гиперэластических материалов показали

высокую сходимость с результатами натурных испытаний.
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Введение

Численное моделирование, как инструмент, активно

сопровождающий жизненный цикл медицинских изделий

для лечения сердечно-сосудистых заболеваний, демон-

стрирует свою эффективность, начиная уже с ранних

этапов разработки [1–3]. Применение данного подхода

упрощает стадию проектирования за счет исследования

значительного разнообразия форм без необходимости

изготовления большого количества прототипов. Кроме

того, численное моделирование упрощает проведение

ряда сложных, комплексных исследований, например,

оценку долговечности — длительного и затратного экс-

перимента [2], который нецелесообразно выполнять для

широкого спектра дизайнов изделия. При этом долговеч-

ность, как способность длительного функционирования

без критического риска для реципиента, является клю-

чевой характеристикой для изделий сердечно-сосудистой

хирургии, которую необходимо оценивать и прогнозиро-

вать как можно раньше при проектировании [4].

Наиболее распространенным алгоритмом для числен-

ного моделирования является метод конечных элемен-

тов, в основе которого лежит аппроксимация сложных

трехмерных моделей набором более
”
простых“ с точки

зрения математики объектов — тетраэдров, гексаэдров

и т. д., рассчитывая механику и поведение которых,

оценивают совокупно работу изначально исследуемого

объекта [5]. Для такого подхода ключевыми аспектами

успеха являются получение точной геометрии исследуе-

мого объекта и детальное описание свойств материалов,

примененных в данном объекте. Если первому вопросу

посвящено значительное количество работ с приведени-

ем методик (3D-лазерное сканирование, компьютерная

микротомография) [6,7], программных продуктов (Amira

Software, Mimics, SolidWorks) [8], подходов к получению

моделей [9–11], то свойствам материалов, наиболее

часто применяемых в медицинских изделиях, уделено

ограниченное внимание, представленное зачастую упро-

щенными моделями [12,13]. Тем не менее существует

ряд работ, приводящих полноценное описание свойств

материалов, которое может быть адаптировано или

напрямую использовано в задачах численного моделиро-

вания медицинских изделий. Прежде всего это касается

никелида титана (Nitinol) [14], сталей медицинского

назначения [15], некоторых биоматериалов: ксенопери-

кардиальных лоскутов собственной обработки [16–18]
и ePTFE [19]. В свою очередь, мы представляем расши-

рение таких знаний на основе собственных наработок

в области исследования и моделирования материалов,

применяемых в качестве компонентов для медицинских

изделий сердечно-сосудистой хирургии. А именно по-

дробные результаты физико-механических исследований

свойств материалов, их трансформацию для использова-

ния в распространенном пакете инженерного анализа, а

также результаты верификации данных моделей.

1. Материал и методы

Объектами исследования стали образцы коммерче-

ских лоскутов, применяемых при реконструктивных

вмешательствах на сердце и сосудах, доступные на

территории Российской Федерации (табл. 1). Дополни-
тельно в исследование включены образцы нативного

ксеноперикарда крупного рогатого скота, забранного у

взрослых животных и не подвергнутого последующей

стабилизации консервирующими растворами.
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Таблица 1. Обобщенные характеристики исследованных материалов, применяемых для реконструктивных вмешательств

на сердечно-сосудистой системе

№ Животное Обработка Название Производитель Применение

1 КРС ГА
”
Кардиоплант“

ООО
”
Кардиоплант“

Лоскут ксеноперикардиальный

(НПП
”
МедИнж“), г. Пенза

для интракардиальной пластики
2 КРС ГА

”
БиоЛАБ“

НМИЦ ССХ им. А.Н. Бакулева,

Москва

3 КРС ДЭЭ
”
КемПериплас-Нео“ ЗАО

”
НеоКор“, г. Кемерово

4 Свинья ГА
”
Vascutek“

”
Terumo“, США

5 ePTFE нет
”
Gore-Tex“

”
Gore“, США Заплата сердечно-сосудистая

6 КРС нет Ксеноперикард нативный −
Нативный ксеноперикард

без обработки

Пр име ч а н и е. КРС — крупный рогатый скот, ГА — глутаровый альдегид, ДЭЭ — диглицидиловый эфир этиленгликоля.
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Рис. 1. Материал и методы настоящего исследования: a — универсальная испытательная машина 2.5Z (Zwick/Roell, Германия) с

увеличенным видом зажимов для одноосного тестирования образцов лоскутов; b — условная визуализация получаемых табличных

данных при тестировании физико-механических характеристик; c — постановка численного моделирования свойств лоскутов,

последовательность шагов расчета: 1 — исходная трехмерная модель образца для моделирования, 2 — трехмерная модель

с визуализированной сеткой конечных элементов, 3 — деформированная модель с визуализацией распределения напряжения

одноосного растяжения.

В проведении работ и представлении результатов на-

стоящего исследования необходимо выделить три клю-

чевых блока:

1) Получение физико-механических свойств матери-

алов in vitro в условиях одноосного теста растяже-

ния. Для каждого исследуемого лоскута подготавливали

по 10 образцов в виде двухсторонней лопатки согласно

ГОСТ ISO 37-2020, тип 4 [20] путем вырубки стандарт-

ным ножом на вырубном прессе. Толщину образцов за-

меряли с использованием толщиномера — (ТР, Россия)

с пределом допустимой погрешности ±0.01mm (при-

жимное усилие не более 1.5 N). Растяжение образцов

осуществляли на универсальной испытательной машине

серии 2.5Z (Zwick/Roell, Германия) с использованием

датчика с номинальной нагрузкой 50N при температуре

окружающей среды 37◦C, поддерживаемой термокаме-

рой (рис. 1). Исследование проводили в воздушной

среде без погружения материала в жидкие среды или

буферный раствор. Скорость растяжения — 10mm/min.

Учитывая описанную в литературе анизотропию свойств

материалов [21], обусловленную ориентацией коллаге-

новых волокон соединительной ткани, для некоторых

моделей визуально определяли данное направление и

проводили два набора экспериментов растяжения —

вдоль и перпендикулярно прохождению волокон.

В ходе исследования получали кривые
”
напряже-

ние−деформация“ для каждого образца каждого из

материалов, после чего в программе Excel строили

аппроксимации данных кривых,
”
усредняя“ полученные

результаты до одной характеристической кривой — по-
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Рис. 2. Кривые
”
напряжение−деформация“ для всех исследованных коммерческих материалов-лоскутов, применяемых при

реконструкциях структур сердца: a — для материала
”
Кардиоплант“; b — для материала

”
БиоЛАБ“; c —

”
Vascutek“,

d —
”
КемПериплас-Нео“; e —

”
Gore-Tex“; f — нативный ксеноперикард. Дополнительно в виде таблиц представлены аппрок-

симации кривых полиномами различной степени и коэффициент детерминации.

линома III или IV степени в зависимости от сложности

материала, вида

σ = x1 × δ + x2 × δ
2 + x3 × δ

3 + x4 × δ
4
,

где x1−x4 — коэффициенты усредненных уравнений

для каждого материала, которые описывают физико-

механическое поведение, δ — деформация.

Характеристикой качества аппроксимации выступил

коэффициент детерминации (R2). Полученные результа-

ты дополняли количественным описанием материалов

в виде таблицы, содержащей толщину, относительное

удлинение при разрыве, прочность при разрыве [20],
усредненные по всем десяти исследованным экземп-

лярам.
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Таблица 2. Интегральные характеристики материалов, полученные в ходе натурных испытаний

№ Название
Толщина, mm Направление Прочность при разрыве, MPa Относительное удлинение

M± σ [95%ДИ] волокон M ± σ [95%ДИ] при разрыве, %M± σ [95%ДИ]

1
”
Кардиоплант“

0.26± 0.04
−

25.5± 4.3 31.1± 2.4

[0.23; 0.28] [22.4; 28.6] [29.4; 32.8]

2
”
БиоЛАБ“

0.49± 0.08
−

13.4± 4.9 102.6± 10.9

[0.43; 0.55] [9.8; 16.9] [94.8; 110.4]

3
”
КемПериплас-Нео“

0.86± 0.09
Продольное

9.8± 3.1 93.7± 10.8

[0.79; 0.92]

[7.5; 11.9] [86.0; 101.5]

Поперечное
3.4± 1.6 75.3± 7.9

[2.2; 4.5] [69.7; 80.9]

4
”
Vascutek“

0.12± 0.02
−

14.9± 3.5 27.9± 3.6

[0.1; 0.13] [12.4; 17.4] [25.3; 30.5]

5
”
Gore-Tex“

0.58± 0.01
−

29.9± 0.9 275.9± 9.0

[0.56; 0.58] [28.9; 30.8] [270.5; 287.8]

6
Ксеноперикард 0.56± 0.12

Продольное
7.5± 1.9 64.3± 19.7

нативный [0.47; 0.66]

[6.9; 9.6] [52.6; 80.7]

Поперечное
4.1± 1.4 48.4± 20.7

[2.0; 5.5] [25.3; 76.7]

Пр име ч а н и е. Все количественные данные представлены как среднее (M) и одно стандартное отклонение, а также 95% доверительный

интервал (ДИ).

2) Получение коэффициентов моделей материалов.

Характеристические (
”
усредненные“) кривые для каждо-

го материала импортировали в среду
”
Abaqus/CAE“ в ка-

честве пар
”
напряжение−деформация“ и, путем приме-

нения встроенного расчетчика, получали коэффициенты,

предназначенные для данного комплекса инженерного

анализа в виде полиномиальных моделей.

3) Верификация. Для оценки того, насколько полу-

ченные коэффициенты моделей отражают механическое

поведение, демонстрируемое материалами на первом

этапе, воспроизводили численный эксперимент одноос-

ного растяжения с использованием трехмерной геомет-

рии двусторонней лопатки по ГОСТ ISO 37-2020, тип 4.

Модель лопатки представляли в виде твердотельной

объемной сетки конечных элементов типа C3D8H (ги-
бридные). Граничные условия соответствовали натурно-

му эксперименту: нижняя площадка лопатки полностью

зафиксирована от перемещений, верхняя — перемеща-

ется вертикально, имитируя, таким образом, растяже-

ние центральной части. Использованный решатель —

Abaqus Standard с учетом нелинейности (Ngeom= on)
и автоматической стабилизацией по уровню диссипации

энергии 0.0002.

2. Результаты

2.1. Исследование физико-механических
свойств материалов in vitro

Все материалы продемонстрировали в ходе испыта-

ний, в целом, выраженное нелинейное поведение, а

также значительно различались количественно и каче-

ственно по своим физико-механическим характеристи-
кам (рис. 2).
Некоторые материалы продемонстрировали различ-

ное поведение в зависимости от ориентации во-

локон. Так, свойства ксеноперикардиального лоскута

”
КемПериплас-Нео“ и нативного ксеноперикарда пред-

ставлены в виде двух различающихся кривых и соответ-
ственно двух наборов коэффициентов аппроксимаций.
Из полученных графиков — значений коэффициента

детерминации (R2) и табличных данных ниже — видно,
что в большинстве случаев коммерческие материалы

демонстрируют малую вариативность свойств между
отдельными экземплярами. Однако нативный ксенопе-

рикард, напротив, оказался менее
”
однородным“: стан-

дартное отклонение по толщине, прочности на разрыв

и относительному удлинению при разрыве составляют
большую долю по сравнению с амплитудой средних
значений (табл. 2).

2.2. Получение коэффициентов моделей
материалов

Коэффициенты для полиномиальных моделей пред-
ставлены в табличном виде ниже. Стоит отметить, что
для наилучшей аппроксимации использовали разные

степени кривых (см. столбец
”
тип модели“, табл. 3).

2.3. Верификация

Проведенная верификации полученных моделей в

условиях численной имитации одноосного растяжения

Журнал технической физики, 2022, том 92, вып. 12
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Таблица 3. Коэффициенты моделей материалов для использования в среде Abaqus/CAE

№ Название Направление Тип модели C10 C20 Ca30 С40 С50

Reduced

1
”
Кардиоплант“ − Polynomial 0.8093 107.087 −195.973 − −

(Порядок 3)

Reduced

2
”
БиоЛАБ“ − Polynomial 0.02497 −0.1774 0.6976 −0.125 −

(Порядок 4)

3
”
КемПериплас-Нео“

Reduced

Продольное Polynomial 0.02163 −0.2394 2.1590 −1.320 0.2468

(Порядок 5)

Reduced

Поперечное Polynomial 0.00791 0.2111 0.1712 − −

(Порядок 3)

Reduced

4
”
Vascutek“ − Polynomial 0.00335 159.3169 −1279.34 4786.83 −6470.28

(Порядок 5)

Reduced

5
”
Gore-Tex“ − Polynomial 1.3373 1.1812 −0.3881 0.0547 −

(Порядок 4)

6 Ксеноперикард

Reduced

нативный

Продольное Polynomial 0.0890 3.57105 −2.0728 0.3853 −

(Порядок 4)

Reduced

Поперечное Polynomial 0.6959 0.4754 −0.1908 0.0564 −

(Порядок 4)

Пр име ч а н и е. Для прикладного использования представленные коэффициенты необходимо импортировать в модуль
”
Material“ в качестве типа

модели
”
Hyperelastic“ с выбором соответствующего

”
Strain energy potential“ и порядка. Для всех моделей коэффициенты D1 устанавливали

равными 0.01; коэффициенты D2,D3,D4 равны нулю.

продемонстрировала высокую сходимость с результата-

ми натурных испытаний —
”
усредненных“ кривых для

каждого материала (рис. 2). Все эксперименты оказались

стабильными и позволили получить данные во всех

исследованных диапазонах деформации.

3. Обсуждение

В целом в настоящей работе мы демонстрируем

входные данные для прикладного использования в за-

дачах численного моделирования поведения различных

материалов, применяемых в реконструктивной хирургии

сердца и сосудов, особенно с фокусом на коммерческие

образцы Российской Федерации. Ключевой акцент работ,

исследующих сердечно-сосудистую пластику методом

компьютерного моделирования — это задача прогнози-

рования исходов реконструктивных вмешательств, как

части предоперационного планирования. В таких ис-

следованиях стоит предполагать использование свойств

именно коммерческих материалов — ксеноперикар-

диальных или синтетических лоскутов, поэтому резуль-

таты настоящего исследования могут быть объединены

и использованы в подобных работах. Так, например, ра-

боты отечественного коллектива Ю.Н. Захарова [22,23]
или ряд зарубежных исследований [12,13], рассматрива-
ющие реконструкции каротидных артерий и миокарда с

помощью различных лоскутов, могут быть дополнены
материалами из нашего исследования с учетом свойств
доступных на рынке материалов. Стоит оговориться, что

исследованный нами перечень коммерческих лоскутов,
безусловно, не является полностью исчерпывающим,

однако представляет достаточный ассортимент наиболее
часто применяемых в Российской Федерации лоску-
тов, и в большинстве случаев должен удовлетворить

нужды специалистов численного моделирования. Кро-
ме того, настоящая работа в целом может являться
структурированной последовательной методикой (почти
практическим руководством) для групп исследователей,
имеющих собственные установки получения физико-
механических свойств биоматериалов, и решающих за-

дачи их использования в численном моделировании.
Несмотря на то, что исходной задачей настоящей

работы явилось представление прикладного инструмен-

та — детализированных моделей материалов, приме-
нимых в реконструктивных вмешательствах на сердце

и сосудах, стоит акцентировать внимание и на самих
особенностях физико-механического поведения данных
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объектов. Результаты исследования демонстрируют два

вывода: во-первых, все ксеноперикардиальные пласти-

ны обладают выраженной нелинейной зависимостью

”
напряжение−деформация“, а во-вторых, возможно вы-

делить две качественно различающиеся по свойствам

группы материалов.

Первый из аспектов (нелинейность) неоднократно

освещен в литературе с достаточно подробным обос-

нованием причины такого поведения: постепенного рас-

прямления и последующего неодновременного разрыва

сложных извитых молекул коллагена — основы соедини-

тельной ткани [24,25]. Примечательно, что, несмотря на

такое знание, ряд исследователей использует линейные

модели материалов на основе модуля упругости. Био-

механика материалов, как видно на графиках, сложнее,

чем прямая линия — имеется начальный участок, для

которого характерны большие деформации при малых

силах растяжения с постепенным ускоряющимся ростом

жесткости в виде увеличения наклона кривой. Такое

поведение количественно может различаться: для неко-

торых материалов пологий участок более протяженный

(рис. 2, b, d, f ), для других — менее (рис. 2, a, c), но при-

сутствует всегда. Однако стоит оговориться, что исполь-

зование линейных моделей во многих задачах оправда-

но. Литературные данные по моделированию поведения

объектов сердечно-сосудистой системы демонстрируют,

что большинство нагрузок, которые претерпевают та-

кие биологические материалы в норме, сосредоточены

в области малых напряжений (до 0.5MPa [12,26–28]),
что в большинстве случаев соответствует начальному

пологому участку кривой механического поведения. Сле-

дуя этой логике, исследователи обоснованно выбирают

линейные модели, которые обеспечивают лучшую схо-

димость компьютерных расчетов и скорость их проведе-

ния, сосредотачиваясь на детализации других аспектов

своих работ. С другой стороны, стратегия использования

нелинейных моделей при анализе работы сосудов или

сердца также представлена активно, несмотря на ана-

логичные полученные амплитуды напряжений [29–35].
Некоторые авторы, склоняясь к позиции усложнения

моделей материалов, аргументируют это возможностью

получения более точных результатов [36], однако, без-
условно, конечный выбор между линейным и нелиней-

ным описанием в своих исследованиях предоставлен

собственно научным коллективам. Мы, со своей сторо-

ны, предлагая подробные нелинейные модели для ком-

пьютерного моделирования, дополняем существующий

перечень свойств биоматериалов для такого выбора.

Второй вывод, который необходимо обсудить, — раз-

личие физико-механических свойств между коммерче-

скими марками. Так, наглядно показано, что два ксено-

перикардиальных лоскута (
”
Кардиоплант“ и

”
Vascutek“),

несмотря на разное происхождение (КРС и свиной соот-

ветственно), и разницу производителей, демонстрируют

качественно схожую картину поведения. Оба матери-

ала обладают коротким пологим начальным участком

и быстро увеличивают жесткость, обладая таким об-

разом малым относительным удлинением при разры-

ве (31.1 ± 2.373 и 427.914 ± 3.649% соответственно).
Лоскуты

”
БиоЛАБ“,

”
КемПериплас-Нео“ и нативный

ксеноперикард, напротив, содержат более протяженный

начальный участок и соответственно способны демон-

стрировать большее удлинение. Такое различие в меха-

ническом поведении обусловлено микроструктурой ксе-

ноперикарда — наличия извитых коллагеновых волокон,

о которых говорилось выше, и спецификой изготовления

данных лоскутов, влияющей на данную микроструктуру.

Учитывая, что пологий участок нелинейного механиче-

ского поведения материалов обеспечен распрямлением

волокон коллагена [24,25], стоит предполагать, что для

лоскутов
”
Кардиоплант“ и

”
Vascutek“ при производ-

ственном процессе данное распрямление уже частично

проведено и зафиксировано с помощью консервирую-

щего раствора (глутарового альдегида). Именно такая

картина укорочения пологого участка и увеличения

жесткости за счет предрастяжения (pre-stretching) про-

демонстрирована в литературе [37,38]. Другие пред-

ставленные лоскуты —
”
БиоЛАБ“,

”
КемПериплас-Нео“

и нативный ксеноперикард, по-видимому, не включают

технологического этапа распрямления волокон коллаге-

на, и сохраняют извитость в ходе эксплуатации. Разли-

чия механических свойств двух данных групп позволяют

хирургу выбирать, в зависимости от ситуации или на-

значения, тот или иной лоскут — более жесткий или

более растяжимый, что, безусловно, расширяет арсенал

инструментов для проведения реконструктивных вмеша-

тельств.

Ожидаемо различаются по свойствам материалы и

от разных животных — более тонкий свиной перикард

(
”
Vascutek“) оказывается менее прочным с позиции де-

формации, чем бычьи перикардиальные лоскуты. В дан-

ном случае на механические свойства в большей мере

оказывает влияние описанный специфический процесс

консервации с фиксацией преднагруженного состояния

коллагена. Различия в толщине обусловлены именно

видом животного, что подтверждено и данными литера-

туры [39]. Наличие среди коммерческих моделей более

тонкого лоскута позволяет применять ксеногенные мате-

риалы в малоинвазивных устройствах — прежде всего,

транскатетерных протезах клапанов сердца, для кото-

рых минимизация толщины створки является ключевым

условием обеспечения малоинвазивного доступа.

Наконец, результаты сравнения лоскутов, подвергну-

тых обработке консервирующими растворами, с натив-

ным ксеноперикардом также согласуется с данными

литературы — в результате консервации повышается

жесткость и прочность материала [39,40]. Такой эффект

ожидаем и обусловлен идеей обработки биоматериалов

как таковой: помимо основной мотивации применения

консервирующих растворов — снижения иммуногенно-

сти за счет сшивки антигенов — применение химиче-

ских фиксаторов нацелено на улучшение механических

свойств материалов [37].
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Заключение

Работа демонстрирует собственные результаты иссле-

дования физико-механических свойств популярных на

территории Российской Федерации лоскутов для рекон-

структивной хирургии сердца и сосудов. Показано, что

все ксеноперикардиальные модели обладают выражен-

ной нелинейностью пар
”
напряжение−деформация“ и

различающими интегральными количественными харак-

теристиками: прочностью при разрыве и относительным

удлинением при разрыве. Получены и верифицированы

коэффициенты моделей исследованных материалов для

прикладного применения в численных расчетах методом

конечных элементов.

Финансирование работы

Исследование выполнено в рамках Комплексной

научно-технической программы полного инновационно-

го цикла
”
Разработка и внедрение комплекса техноло-

гий в области разведки и добычи твердых полезных

ископаемых, обеспечения промышленной безопасности,

биоремедиации, создания новых продуктов глубокой

переработки из угольного сырья при последовательном

снижении экологической нагрузки на окружающую сре-

ду и рисков для жизни населения“ (утв. Распоряжением
Правительства РФ от 11 мая 2022 г. № 1144-р).
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