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РЕЗЮМЕ
Аномалия выводного отдела правого желудочка у детей раннего возраста 
может встречаться как изолированно, так и охватывать группу врожденных 
пороков сердца. Такие пациенты с самого раннего возраста нуждаются в 
проведении радикальной коррекции порока, одним из элементов которого 
является формирование пути оттока из правого желудочка в легочную арте-
рию. Несмотря на большое разнообразие клапанных протезов и клапансодер-
жащих кондуитов на мировом рынке (легочный аллографт (CryoLife, USA), 
ксенокондуиты Contegra (Medtronic Inc., Minneapolis, MN), Freestyle (Medtronic 
Inc., Minneapolis, MN), кондуит из ePTFE (W.L. Gore & Associates Inc, Flagstaff, 
AZ, USA), DP-BYVC (Yaxin Medical Technology Co., Ltd., Wuhan, China), на се-

годняшний день нет идеального графта, который бы имел свободу от репро-
тезирования. Проблема выбора оптимального кондуита для реконструкции 
выводного отдела правого желудочка остается актуальной, поскольку одной 
из ряда причин развития дисфункции кондуита ПЖ-ЛА является отсутствие 
способности роста по мере роста ребенка. Однако развитие  тканеинженер
ных технологий в сердечно-сосудистой хирургии могут привести к разработ-
ке новых клапансодержащих кондуитов (Xeltis, Xeltis-XPC), которые могут 
стать достойной альтернативой существующих кондуитов для реконструкции 
ВОПЖ-ЛА и снизить количество реопераций в группе пациентов с аномалией 
выводного отдела ПЖ.
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SUMMARY
Right ventricular outflow tract anomaly in young children can occur both in 
isolation and as part of a group of congenital heart defects. Such patients require 
radical correction of the defect from an early age, one of the elements of which is 
the formation of an outflow tract from the right ventricle to the pulmonary artery. 
Despite the wide variety of valve prostheses and valve-containing conduits on 
the world market (pulmonary allograft (CryoLife, USA), xenoconduits Contegra 
(Medtronic Inc., Minneapolis, MN), Freestyle (Medtronic Inc., Minneapolis, 
MN), ePTFE conduit (W.L. Gore & Associates Inc, Flagstaff, AZ, USA), DP-BYVC 
(Yaxin Medical Technology Co., Ltd., Wuhan, China)), there is currently no ideal 

graft that would be free from repeated prosthetics. The problem of choosing 
the optimal conduit for the reconstruction of the right ventricular outflow tract 
remains relevant, since one of a number of reasons for the development of RV-
PA conduit dysfunction is the lack of growth ability as the child grows. However, 
the development of tissue engineering technologies in cardiovascular surgery 
may lead to the development of new valve-containing conduits (Xeltis, Xeltis-
XPC), which may become a worthy alternative to existing conduits for RVOT-PA 
reconstruction and reduce the number of reoperations in the group of patients with 
RV outflow tract anomalies.
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ЕВРАЗИЙСКИЙ КАРДИОЛОГИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ, 3, 2025

ВВЕДЕНИЕ
Врожденный порок сердца (ВПС) является наиболее распро-

страненной аномалией среди всех врожденных пороков, диагно-
стируемый у 0,8-1,2% новорожденных во всем мире [1]. В 20% 
случаев среди всех ВПС встречается аномалии выходного отдела 
ПЖ [2,3]. Аномалия, связанная с выходным трактом правого же-
лудочка, охватывает группу ВПС, характеризующиеся обструк-
цией оттока из правого желудочка в легочную артерию (тетрада 
Фалло, атрезия легочной артерии с ИМЖП, транспозиция маги-
стральных сосудов и др.). Таким пациентам уже в раннем дет-
ском возрасте требуется реконструкция выводного отдела ПЖ, 
которая в большинстве случаев требует имплантации кондуита. 
Однако на сегодняшний день проблема выбора оптимального 
кондуита для формирования путей оттока выводного отдела 
правого желудочка остается актуальной, поскольку на мировом 
рынке нет идеальных протезов и графтов, которые не только 
бы были долговечными, функциональными, неиммуногенными, 
но и имели бы способность к росту по мере роста ребенка, что 
значительно бы сократило количество повторных вмешательств 
[4]. Поэтому перспективным подходом в кардиохирургии ВПС 
является разработка тканеинженерных клапанов и протезов для 
оптимизации коррекции клапанных пороков.

В данном обзоре освещена основная проблема выбора опти-
мального кондуита для хирургической коррекции формирова-
ния выводного тракта правого желудочка в легочную артерию.

ЭВОЛЮЦИЯ ХИРУРГИЧЕСКОЙ КОРРЕКЦИИ АНОМАЛИЙ 
ВЫХОДНОГО ОТДЕЛА ПРАВОГО ЖЕЛУДОЧКА
Использование первых кондуитов для реконструкции выход-

ного отдела ПЖ началась с 1964 года, когда Rastelli со свои-
ми коллегами имплантировал неклапанный перикардиальный 
кондуит от правого желудочка к легочной артерии ребенку с 
атрезией легочной артерией [5,6]. В 1966 году Ross один из 
первых начал использовать в клинической практике клапанные 
кондуиты во время хирургической коррекции ВПС [7]. Следом 
за ним, в 1968 году Rastelli применил клапанный кондуит (аор-
тальный гомографт) для гемодинамической коррекции ребенку 
с транспозицией магистральных сосудов [8]. Merin со своими 
коллегами с 1973 году начали использовать криоконсервиро-
ванный аллографт. Несмотря на то, что применение аорталь-
ного гомографта дало возможность проводить реконструкцию 
выходного отдела ПЖ при различных ВПС, результаты по-
слеоперационного периода сопровождались процессом каль-
цификации и стенозом кондуита, что требовало проведения 
повторного вмешательства. Причиной возникших осложнений 
являлась обработка клапанного кондуита, которую проводили 
с помощью гамма-излучения [6,9,10]. 

Развитие хирургической коррекция ВПС, связанной с фор-
мированием пути оттока из ПЖ в легочную артерию, было на-
правлено на поиск оптимального метода криоконсервации для 
предотвращения неблагоприятных процессов. Спустя некото-
рое время, для стерилизации кондуитов стали использовать 
антибиотикоконсервацию [6]. По данным литературы, резуль-
таты были впечатляющими. Так, в исследованиях Kay and Ross 
по использованию антибиотиков в стерилизации гомографтов 
сообщалось о том, что за период 10-летнего наблюдения толь-
ко в 13% случаев развивался стеноз кондуита, требовавший 
проведения повторной хирургической коррекции [9]. Несмотря 
на высокую свободу от реопераций, применение криоконсерви-
рованных аллографтов антибиотиками ограничено, поскольку 
имеют небольшой срок хранения [6,9].

Для решения проблемы ограниченной доступности и обеспе-
чения проходимости трансплантатов, в 1973 году впервые при-

менил Hancock (Medtronic Inc., Minneapolis, MN), состоящий из 
дакроновой трубки и свиного аортального клапана, обработан-
ного глутаральдегидом. Главное преимущество «гибридного» 
кондуита заключалось в широкой размерной линейке (от 12 до 
26 мм), которая давала возможность использования его в дет-
ской кардиохирургии [6].

Одним из ключевых критериев оптимальности кондуита яв-
ляется удобство имплантации во время хирургической коррек-
ции, что во многом определяется размером самого кондуита. 
Отсутствие кондуитов с малым диаметром для детей раннего 
возраста побудило в 1992 году использовать ксенокондуит 
Freestyle (Medtronic Inc., Minneapolis, MN), а с 1999 года ксе-
новенозный кондуит Contegra, который активно используется 
в клинической практики многих кардиохирургических центров 
[6]. Однако ни один и имеющихся кондуитов на мировом рынке 
не обладает потенциалом роста, что наиболее важно в кардио-
хирургии новорожденных. Поэтому для решения данной про-
блемы были разработаны тканеинженерные сосудистые про-
тезы, клинические испытания которых ведутся по всему миру 
[11,12].

ВИДЫ СОСУДИСТЫХ КОНДУИТОВ 
ДЛЯ РЕКОНСТРУКЦИИ ВОПЖ
Во время хирургической коррекции клапанов сердца при 

ВПС, на сегодняшний день используют различные виды кла-
панных кондуитов, каждый из которых, к сожалению, имеет 
свои недостатки и ограничения, которые увеличивают риск раз-
вития повторных вмешательств, а также влияет на показатели 
смертности в послеоперационном периоде [13,14,15,16]. Рас-
смотрим различные клапанные протезы, которые доступны для 
реконструкции ВОПЖ сегодня [14].

1. Аллотрансплантаты представляют собой трансплантат 
для замены аортального или легочного клапана, извлеченно-
го посмертно. Клапанный аллотрансплантат, полученный от 
посмертного донора в сроки 24–48 часов после смерти, под-
вергают консервации с последующим хранением в течение 4 
недель при строго контролируемом температурном режиме.  
Существуют различные методов консервации, кто-то для на-
чала обрабатывает аллографт раствором антибиотика, после 
чего хранит при температуре 4С в сбалансированном солевом 
растворе, в то время как другие – в специальной среде для тка-
невой культуры, третьи – подвергают кондуит гамма излучению 
и лиофилизации. Однако данные методы обработки приводили 
к неблагоприятным результатам (стенозы кондуита вследствие 
ранней гибели клеток, а также повреждению коллагена), по-
этому золотым стандартом является криоконсервация жидким 
азотом под контролем температуры до −196°С [6]. Несмотря на 
то, что по данным литературы данный вид клапанов имеет пре-
имущество перед ксенокондуитами, так как обладает низким 
риском развития тромбоэмболии и цитотоксичностью, а также 
имеет лучший гемодинамический профиль, однако вследствие 
ограниченного количества доноров, остаточной иммуногенно-
сти, его недостатками являются низкая доступность и низкая 
долговечность [14]. Поэтому для реконструкции ПЖ-ЛА были 
разработаны альтернативные кондуиты.

2. Ксенотрансплантаты являются гетеротрансплантатами, по-
лученные от копытных животных (свиней, быков) и считаются 
оптимальной материалом для замены нативных структур [4,14]. 
Поскольку данные клапаны обладают высокой доступностью, 
то существует большое количество видов данных клапанов и 
кондуитов, имеющие свои преимущества и недостатки [14]. 
Ксенокондуит Contegra (Medtronic Inc., Minneapolis, MN) пред-
ставляет собой клапанный кондуит, изготовленный из яремной 
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вены крупного рогатого скота (быка) [17]. Данный кондуит до-
вольно часто используется кардиохирургическими центрами 
для формирования оттока из желудочков при ВПС, поскольку 
имеет ряд преимуществ: разная размерная линейка от 12 до 22 
мм, что позволяет имплантировать кондуит в любом детском 
возрасте; обеспечивает оптимальную гемодинамику, вслед-
ствие анатомической непрерывности между стенкой кондуита 
и клапаном яремной вены. Однако, по данным литературы, к 
недостатками Contegra являются стенозы, аневризматическое 
расширение в проксимальной части. Кроме того, одним из при-
знаков развившегося дистального стеноза могут быть: гипопла-
зия легочной артерии и ее ветвей, ошибка в подборе размера 
кондуита, тромбоз и кальцификация, выраженный иммунный 
ответ, снижающий долговечность протеза и повышающий риск 
развития инфекционного эндокардита. Однако для предотвра-
щения выраженного цитотоксического эффекта, вызванного 
остатками глуталаьдегида, была предложена трехкратная об-
работка в солевом растворе ксенотансплантата в течение 5 мин 
непосредственно перед его имплантацией, что также снизило 
частоту формирования стенозов [4,6,17]. Несмотря на то, что 
по данным исследований, Contegra и гомотрансплантаты име-
ют сопоставимую эффективность, кондуит из бычьей яремной 
вены менее прочный, чем гомографт [18].

Ксенокондуит Freestyle представляет собой корень свиной 
аорты. Несмотря на проведенную консервацию глутаровым 
альдегидом под низким давлением и последующую обработ-
ку раствором аминоолеиновой кислоты, направленные на 
предотвращение кальцификации, данный кондуит не нашел 
широкого применения в детской кардиохирургии. Это связано 
с отсутствием в размерной линейке моделей меньшего диа-
метра, что ограничивает его использование у новорожденных 
и детей раннего возраста. Кроме того, техника имплантации 
данного кондуита усложняется из-за короткой трубчатой части, 
требующей удлинения с помощью заплат из ксеноперикарда, 
дакрона или политетрафторэтилена (ePTFE) [6,19]. Кроме того, 
основным и наиболее значимым недостатком ксенокондуита 
Freestyle относятся высокая частота повторных вмешательств 
(от 50-72%), вследствие развития недостаточности клапана, 
результатом которой является кальциноз, разрыв створок и 
аневризматическое расширение кондуита [6,20]. Ксенопери-
кардиальные клапансодежащие кондуиты изготавливаются из 
бычьего перикарда при использовании свиного легочного или 
аортального клапана [6,21]. Поскольку данные кондуиты име-
ют характеристику ткани близкую к биологической за счет на-
личия коллагеновых и эластических волокон, обладают низкой 
тромбогенностью, а также низкую стоимость, ксеноперикарди-
альные кондуиты зарекомендовали себя во взрослой кардио-
хирургии, однако в детской кардиохирургии данные клапанные 
протезы не достигли успехов, так как, по данным литературы, 
имеют высокую частоту развития кальцификации, ведущая к 
дисфункции кондуита [6,22]. Так, в исследовании Nichay и ее 
коллег, сравнивалась между собой ксенокондуиты, используе-
мые для реконструкции ВОПЖ у 333 детей с различными ВПС. 
Результаты исследования показали, что общая свобода от по-
вторной замены трансплантата за 4 и 6-летнего наблюдения со-
ставила 80% и 61%. Наиболее частыми причинами реопераций 
являлся стеноз проксимальной и дистальной части кондуита, 
развившийся в результате одного из двух процессов: кальци-
фикации створок и стенок ксенографта и/или выраженной про-
лиферации неоинтимы [22].

3. Полимерные клапанные протезы – это протезы, изготовлен-
ные из синтетических полимеров с целью обеспечения разра-

ботанного клапана прочностью, антитромбогенностью, а также 
оптимальными гидродинамическими характеристиками [14,23]. 
Но несмотря на большое разнообразие синтетических полиме-
ров (полиэтилен, полиметилакилат, поолигидроксиалканоаты, 
поливиниловый спирт и т.п.), в клинических испытаниях заре-
комендовал клапанный кондуит из ePTFE [14,24]. По данным ис-
следований Японских коллег, опираясь на собственный много-
центровой опыт, детям и взрослым различных возрастов были 
имплантированы свыше 292 ePTFE-клапанных кондуитов при 
различных ВПС, связанных с аномалией развития выводного от-
дела правого желудочка. Результаты не могли не радовать, по-
скольку свобода от реопераций у детей до 2 лет составила 90% 
и 75% (при 5-лентем и 10-летнем наблюдении), а у детей старше 
2 лет-свыше 95% в течение 10 лет. Более 95% пациентов были 
лишены инфекционных процессов, легочного стеноза и недоста-
точности [17,24]. Кроме того, разрабатываются клапаны ePTFE 
для реконструкции ВОПЖ размерами диаметра менее 16 мм, ко-
торые в отдаленном послеоперационном периоде показали наи-
лучшие результаты, что наиболее важно в хирургии ВПС [16]. По 
данным литературы, при сравнение ePTFE-кондуита и DP-BJVC 
(децеллюляризованная бычья яремная вена), свобода от повтор-
ных вмешательств при имплантации ePTFE-кондуита составляет 
100%. Кроме того, данная группа пациентов имела более низкий 
градиент давления, а также детектировалась только умеренная 
регургитация на кондуите [25]. При сравнении ePTFE кондуита 
и аллографта было выявлено, что оба кондуита имеют одинако-
вую частоту развития стеноза, приводящего к дисфункции кон-
дуита. Однако за период 10-летнего наблюдения дистфункция 
трансплантата раньше возникала в группе с ePTFE-протезом [26].

Среди клапанных протезов и клапансодержащих графтов, 
имеющихся на мировом рынке и предназначенных для рекон-
струкции клапанов сердца, нет идеальных, что является акту-
альной проблемой для сердечно-сосудистой хирургии, особенно 
для кардиохирургии ВПС, поскольку восстановленние ими ана-
томических структур в раннем детском возрасте не освобожда-
ет от череды повторных вмешательств [4]. Несмотря на то, что 
аллотрансплантаты являются «золотым стандартом» для рекон-
струкции ВОПЖ у детей раннего возраста, высокая стоимость 
и низкая доступность ограничивают его применение в детской 
кардиохирургии. Однако на мировом рынке представлены раз-
личные клапанные и бесклапанные кондуиты, которые являются 
альтернативой аллотрансплантата [18]. Ксенокондуиты не явля-
ются «золотым стандартом» при формировании пути оттока из 
ПЖ в ЛА, однако большинство кардиохирургических центров от-
дают предпочтение кондуиту Contegra. Данный кондуит является 
субоптимальной альтернативой аалотрансплантату, поскольку в 
меньшей степени подвергается дегенеративным процессам, не-
смотря на риск развития инфекционного эндокардита [27]. Не-
смотря на то, что протезный эндокардит встречается от 2 до 21% 
случаев после формирования пути оттока из ПЖ в ЛА у детей в 
различных наблюдениях, по данным исследования Nichay, рас-
пространенность инфекционного эндокардита легочного конду-
ита составила 5,2% после реконструкции ВОПЖ-ЛА, при этом не 
наблюдалась корреляция между развитием протезного эндокар-
дита и типом используемого клапансодержащего кондуита. Кро-
ме того, особую роль в снижении частоты развития инфекцион-
ного эндокардита после имплантации легочного кондуита играло 
соблюдение мер профилактики [28]. 

ТКАНЕИНЖЕНЕРНЫЕ КЛАПАННЫЕ ПРОТЕЗЫ
Хирургическая коррекция клапанной патологии как детей 

раннего возраста, так и взрослых остается актуальной пробле-
мой в виду отсутствия соответствующих клапанных протезов 
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как для открытых операций, так и для эндоваскулярной им-
плантации [29]. Так как клапанные трансплантаты имеют ряд 
существенных ограничений, особую роль играет отсутствие со-
матического роста в детской кардиохирургии, то была разрабо-
тана концепция тканевой инженерии, которая представляет со-
бой междисциплинарную область, направленная на разработку 
и создание биологических тканей, обладающие способностью 
к регенерации, ремоделированию, с низкой цитотоксичностью 
и тромбогенностью, а также обладающий потенциалом к росту 
[6,30]. Для создания функционального тканеинженерного кла-
панного протеза, который бы восстановил целостность анато-
мических структур, необходимо три основных компонента: био-
разлагаемый каркас, клеточные культуры для посева на каркас, 
а также биомолекулы/биоретракторы, способные обеспечить 
пролиферацию и дифференцировку клеток [29,31].

Для разработки тканеинженерных клапанов используют раз-
личные методы их создания: 

1. Cтратегия создания тканеинженерной ткани для клапанов 
in vitro заключается в сборе аутологичной культуры клеток у 
пациентов, которые в дальнейшем засеивались на клапанный 
каркас перед кондиционированием в биоретракторах, в ре-
зультате чего удалось добиться роста созданной ткани in vitro 
после имплантации созданного клапана [29]. Однако, по дан-
ным литературы, данная стратегия себя не зарекомендовала, 
поскольку приводила к сильной активации клеток, кроме того, 
внеклеточный матрикс был лишен эластических волокон, в ре-
зультате чего развивалась недостаточность клапана и утолще-
нию его створок [29,32]. 

2. Подход тканевой инженерии in vivo представляет собой 
способность организма инкапсулировать инородный материал, 
а также применять фибробласты с целью синтеза белков вне-
клеточного матрикса. Первоначально каркас клапана имплан-
тировали подкожно для его естественной реколонизации мем-
бранной тканью, которая впоследствии использовалась для 
создания функционального клапана. Несмотря на кажущуюся 
привлекательность данной стратегии, однако отсутствием кон-
троля над составом формирующегося внеклеточного матрикса 
и характеристиками образующейся ткани привело к отказу от 
этой методики [32]. 

Метод разработки тканеинженерный клапанного протеза in 
situ заключается в создании бесклеточного трансплантата, ко-
торый в дальнейшем под действием эндогенной клеточной сти-
муляцией будет заселяться клетками in vitro [29,32]. В данной 
методике основным звеном является каркас протеза, который 
способен привлекать клетки для заселения и ремоделирования 
каркаса, формируя функциональную ткань. Для создания кла-
пана in situ могут использоваться два вида каркасов: децеллю-
лярованный каркас in vitro или биодеградируемый полимерный 
каркас [32]. Применение децеллюлярированного каркаса обе-
спечивает низкую цитотоксичность, однако короткосрочные ре-
зультаты различных исследований остаются неутешительными. 
Так, по данным литературы, Вебер со своими коллегами один из 
первых применил децеллюляризированный каркас для созда-
ния тканеинженерного клапанного протеза, который заполняли 
человеческие фибробласты. Уже через 8 недель наблюдалась 
умеренная недостаточность клапана, возникшая в неполноцен-
ной кооптации и укорочении створок клапана. Так как не было 
возможности оценить рост протеза в полном объеме, был создан 
децеллюляризованный клапанный протез in vitro, который был 
имплантирован овцам в легочную и аортальную позиции. При 
краткосрочном наблюдении в течении 8 недель наблюдалось 
нормальное функционирование легочного клапана, однако в пе-

риод с 11 по 22 недели наблюдалось укорочение створок клапана, 
в результате чего развивалась недостаточность как аортального, 
так и легочного клапана [29]. При долгосрочном наблюдении 
на модели овцы в течении 1 года после имплантации клапаны 
сохраняли свою функциональность, но имели умеренную ре-
гургитацию при наличии признаков ремоделирования [29,32]. 
Второй вариант использования каркаса представляет биодегра-
дируемый полимерный каркас, по данным исследований кото-
рый имплантировался эндоваскулярно с баллонорасширяемым 
стентом в позицию легочного клапана овцам. Несмотря на то, что 
спустя 4 недели клапан не только оставался функциональным, 
но и сохранял свою форму, на мембране клапана и нижней части 
створки отмечалось умеренное разрастание фиброзной ткани, 
что ставит под сомнения долгосрочные результаты. В другом ис-
следовании, проведенном в 2016 году, тканеинженерный протез 
из биодеградируемого каркаса был имплантирован в легочную 
позицию, сохраняя функциональность в течение 12 мес наблю-
дения. Было отмечено неполное биодеградирование каркаса (что 
требует проведения дальнейших исследований), а также утолще-
ние створок клапана и развитие умеренной регургитации [29].

За последние 10 лет ведутся клинические испытания новых 
тканеинженерных протезов, результаты которых остаются мно-
гообещающими. Первые клинические испытания нового ткане-
инженерного протеза компании «Xeltis» (Switzerland) в России 
начались в 2013 году в НЦССХ им. А.Н. Бакулева [11,33]. Протез 
Xeltis разработан швейцарской компанией и представляет собой 
бесклапанный кондуит, имеющий каркас. С целью потенциала 
роста у детей раннего возраста, Щвейцарская компания разрабо-
тала адсорбируемый каркас из фунционализированной аргинил-
глициласпарагиновой кислотой (RGD-пептид), который способен 
усилить реэндотелизацию каркаса in situ. В ходе клинических 
испытаний тканеинжененый протез Xeltis был имплантирован 
5 пациентам во время модифицированной процедуры Фонтена 
(второго этапа паллиативной коррекции комплекса гипоплазии 
левых отделов сердца) для обеспечения кавопульмонального 
анастомоза. Ранние и отдаленные результаты коррекции были 
впечатляющими, несмотря на возникшие трудности. Так, в тече-
ние первого года наблюдения у одного пациента в раннем по-
слеоперационном периоде выявили пневмонию, у троих – под-
твердили плевральный выпот, у другого – синдром Дресслера. 
Однако все представленные осложнения не были связаны с 
тканеинженерным протезом Xeltis [11]. Кроме того, при оценке 
результатов клинических испытаний спустя два года, только у 
одного пациента наблюдалось снижение фракции выброса ле-
вого желудочка с 60% до 45%, у второго регистрировался незна-
чительный турбулентный поток в просвете кондуита. Однако у 
остальных пациентов не было выявлено серьезных осложнений, 
в том числе без признаков стеноза и процесса кальцификации. 
Несмотря на то, что бесклапанный биодеградируемый протез 
Xeltis демонстрирует оптимальные и многообещающие резуль-
таты, для массового использования в кардиохирургии ВПС тре-
буется более длительное наблюдение [11,34].

Спустя несколько лет, компания разработала биодеградируе-
мый клапанный кондуит Xeltis-XPC для интервенционной хирур-
гии [35]. Данный протез также использовали для транскатетерной 
реконструкции клапана легочной артерии, однако клинические 
испытания проводились в Соединенных Штатах Америки. В ис-
следование было включено 12 детей, средний возраст которых 
составил 5 лет. В ходе клинических испытаний было выявлено 
несколько ограничений. Так в раннем послеоперационном перио-
де после контрольной ЭХО-КГ у 3-х пациентов был детектирован 
градиент давления между ПЖ и ЛА более 40 мм рт. ст., причиной 
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которого являлся перегиб кондуита и дистальный стеноз анасто-
моза. У 5 пациентов через 12 месяцев развилась тяжелая недо-
статочность легочного клапана, развившаяся на фоне пролапса 
одной створки тканеинженерного протеза. Однако за весь период 
наблюдения, в раннем и в позднем послеоперационном периоде 
не было летальных исходов и не наблюдалось прогрессирующе-
го стеноза и аневризматического расширения протеза [12,35,36]. 
Несмотря на многообещающие результаты протеза Xeltis-XPC, в 
рамках проекта Xplore-2/Pivotal проходятся клинические испыта-
ния в кардиохирургических центрах всего мира.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Несмотря на то, что ежегодно во всем мире проводятся экс-

перименты по созданию и разработке идеального протеза, на 
сегодняшний день в сердечно-сосудистой хирургии клапанных 
пороков (при наличии большого выбора расходного материала), 
нет идеальных клапанных протезов и клапансодержащих конду-
итов, которые бы смогли: обеспечить стабильную функциональ-
ность, долговечность, имели бы тенденцию к росту по мере роста 
ребенка (что значительно сократило бы количество реопераций 
по замене клапанного протеза или кондуита), быть антитромбо-
генными (не требовать проведения антикоагулянтной терапии), 
не вызывать выраженного иммунного ответа (который приводит 
к отторжению трансплантата), обладали широкой размерной ли-
нейкой (для  имплантации их самым маленьким и маловесным 
пациентам) и быть доступными по цене. Тем не менее, большин-
ство кадиохиругических центров возлагают большие надежды 
на протезы из ПТФЭ и тканеинженерные клапанные кондуиты. 
Концепция тканевой инженерии существует уже около 30 лет, 
однако ни один разработанный биоинженерный протез не до-
шел до массового производства для применения в клинические 
практики. Однако большие надежды возложены на проводимые 
клинические испытания протеза Xeltis. Xeltis может стать достой-
ной альтернативой легочному кондуиту, являющимся «золотым 
стандартом» в протезирование легочной артерии, у пациентов с 
аномалией ВОПЖ.
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