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Основные положения
• Представлено сравнение гемодинамических показателей каркасных биопротезов трех типо-

размеров в аортальной позиции. 
• Впервые описаны сравнительные результаты биологических протезов четырех производителей.

СРАВНИТЕЛЬНАЯ ОЦЕНКА НЕПОСРЕДСТВЕННЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ 
ИМПЛАНТАЦИИ СОВРЕМЕННЫХ КАРКАСНЫХ БИОЛОГИЧЕСКИХ ПРОТЕЗОВ 
PERIMOUNT, ASPIRE, HANCOCK II И «ЮНИЛАЙН» В АОРТАЛЬНУЮ ПОЗИЦИЮ

34 омплексные проблемы сердечно-сосудистых заболеванийК

Цель
Вопрос оптимальной замены аортального клапана еще не решен. Мы использова-
ли каркасные биопротезы четырех производителей для протезирования аортально-
го клапана у пациентов старшей возрастной группы. Задачей исследования было 
сравнить гемодинамику четырех типов протезов трех размеров (21, 23 и 25 мм).

Материалы и
методы

Ретроспективно проанализировано 145 случаев имплантации в аортальную 
позицию биологических протезов трех типоразмеров – 21 мм (n = 50), 23 мм 
(n = 66), 25 мм (n = 29), выполненных с 2007 по 2018 г. Использованы кар-
касные биопротезы четырех производителей: Perimount (Carpentier-Edwards, 
США), Aspire (Vascutek, США), Hancock II (Medtroniс, США) и «ЮниЛайн» 
(ЗАО «НеоКор», Россия). Функцию биопротезов оценивали по данным тран-
сторакальной эхокардиографии на 10–14-е сутки после операции.

Результаты

Для моделей 21-го типоразмера максимальный градиент давления составил 
36,4±9,9 (Hancock II), 28,6±10,1 (Perimount), 24,1±7,0 («ЮниЛайн») мм рт. 
ст. Соотношение ударного объема (УО) / SV / ∆р mах / площади поверхно-
сти тела (ППТ) было 0,75±0,9 (Hancock II), 1,24±0,55 (Perimount), 1,45±7,0 
(«ЮниЛайн») мл/мм рт. ст./м² соответственно. Для моделей 23-го типоразмера 
максимальный градиент давления составил 33,1±10,5 (Hancock II), 23,3±8,6 
(Perimount), 18,0±5,7 («ЮниЛайн») и 35,9±10,8 (Aspire) мм рт. ст. Соотноше-
ние УО / SV / ∆р mах / ППТ было 0,96±0,35 (Hancock II), 1,56±1,14 (Perimount), 
2,10±0,18 («ЮниЛайн») и 0,89±0,33 (Aspire) мл/мм рт. ст./м² соответственно. 
У реципиентов моделей 25-го типоразмера максимальный градиент давле-
ния составил 26,7±9,7 (Perimount), 17,6±9,0 («ЮниЛайн») и 27,9±9,1 (Aspire) 
мм рт. ст. Соотношение УО / SV / ∆р mах / ППТ было 1,25±0,63 (Perimount), 
2,50±0,0,92 («ЮниЛайн») и 1,27±0,27 (Aspire) мл/мм рт. ст./м² соответственно.

Заключение

В непосредственном послеоперационном периоде биологические протезы «Юни-
Лайн» 21-, 23- и 25-го типоразмеров продемонстрировали наименьший пиковый 
градиент давления, наибольший ударный объем левого желудочка и лучшую пе-
риферическую перфузию тканей, что предполагает их большую долговечность. 
Также у реципиентов «ЮниЛайн» отмечены улучшение систолической и диасто-
лической функций левого желудочка и более полный регресс его гипертрофии.
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Highlights
• Hemodynamic comparison of stented bioprostheses (sizes 21, 23, 25) for aortic valve replacement 

is reported.
• Clinical outcomes after aortic valve replacement with four different bioprostheses are compared. 

Aim
To compare hemodynamics between four different aortic tissue valves implanted 
in the elder patients. The stented bioprostheses sizes were 21, 23, and 25. All 
bioprostheses were produced by different manufacturers.

Methods

135 patients who underwent aortic valve replacement at the Belgorod Regional 
Clinical Hospital in the period from January 01, 2007 to June 01, 2018 were 
included in the retrospective non-randomized clinical study. Implantation of 21 
mm tissue heart valves was performed in 50 patients, 23 mm - in 66 patients, and 
25 mm - in 29 patients. Stented bioprostheses Carpentier-Edwards PERIMOUNT 
(Edwards, USA), Aspire (Vascutek, USA), Hancock-2 (Medtroniс, USA), and 
UniLine (NeoCor, Russia) were used in the study.

Results

Valve function was estimated by transthoracic echocardiography at days 10-14 
postoperatively. Peak gradient, left ventricular stroke volume, the ratio between 
stroke volume and maximum gradient (SV/∆р mах), the ratio between SV/∆р 
mах and BSA were measured in all patients. The stented UniLine tissue heart 
valve (NeoCor) demonstrated superior hydrodynamic parameters, whereas stented 
Hancock-2 tissue heart valve had inferior ones.

Conclusion

Patients who underwent aortic valve replacement with UniLine (NeoCor) reported 
low peak gradient, improved stroke volume and better peripheral perfusion in 
the immediate postoperative period. Obtained data suggest that UniLine is more 
durable and results in better systolic and diastolic left ventricle function, leading 
to left ventricle hypertrophy regression.

Keywords Stented bioprostheses • Aortic position • Hemodynamic assessment
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Список сокращений
Q
V
S
УО

–
–
–
–

объемный расход жидкости 
скорость потока крови 
площадь поперечного сечения
ударный объем 

ПГ (∆р mах) 
ЭПО
ППТ
ЛЖ

–
–
–
–

пиковый градиент давления на протезе
эффективное проходное отверстие биопротеза
площадь поверхности тела 
левый желудочек

Введение
К техническим характеристикам каркасных 

биопротезов, снижающим механические нагрузки 
на биологическую ткань, относятся эффективное 
отверстие, равная толщина створок, их симме-

тричное расположение [1, 2], правильный выбор 
материала каркаса и его пропорции [3, 4]. Пуль-

сирующий поток вызывает износ и дегенерацию 
коллагеновых и эластиновых волокон створок с 
их последующей кальцификацией. Противостоять 
этому воздействию можно выбором способа хи-

мической обработки створок, в наименьшей мере 
изменяющей волокнистый каркас створок, их гиб-

кость и эластичность, а также созданием оптималь-

ной конструкции биопротеза. Последняя должна 
в наибольшей степени демпфировать воздействие 
пульсирующего потока крови.

Также долговечность биологических протезов 
клапанов сердца обусловливается биологической 
инертностью (сниженной иммуногенностью). Об-

щеизвестен постимплантационный иммунный от-

вет организма на чужеродную биологическую ткань 
протеза клапана. Этот ответ снижается путем хими-

ческой стабилизации. Применяются разнообразные 
методы химической, барометрической и антикаль-

циевой ее обработки, что, несомненно, оказывает 
изолированное влияние на гемодинамическую ха-

рактеристику имплантируемого устройства [5, 6].

Цель исследования: сопоставить гемодинами-

ческую характеристику биологических протезов 
клапанов сердца, имплантируемых в аортальную 
позицию, исходя из характеристик механической 
нагрузки на клапанный аппарат. 
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Материалы и методы
Ретроспективно проанализировано 145 случаев 

имплантации в аортальную позицию биологиче-

ских протезов трех типоразмеров: 21 мм (n = 50), 
23 мм (n = 66), 25 мм (n = 29). Исследование про-

ведено в ОГБУЗ «Белгородская областная клини-

ческая больница Святителя Иоасафа» с 1 января 
2007 г. по 1 июня 2018 г. В пяти случаях протезы 
клапанов 21-го и в двух 23-го размеров имплан-

тированы при помощи дополнительной задней 
аортопластики по Nicks. Использовали современ-

ные модели каркасных биологических протезов 
четырех производителей: Perimount (Carpentier-
Edwards, США), Aspire (Vascutek, США), Hancock 
II (Medtroniс, США) и «ЮниЛайн» (ЗАО «Нео-

кор», Россия). Функцию каркасных биопротезов 
исследовали при помощи трансторакальной эхо-

кардиографии на 10–14-е сут. после операции. Из 
набора эхокардиографических параметров оцени-

вали пиковый транспротезный градиент давления 
и ударный объем левого желудочка (ЛЖ) (расчет 
по методике Симпсона).

Согласно закону гидродинамики при движении 
жидкости по трубам её расход равен произведению 
скорости потока на поперечное сечение (формула 1).

Формула 1:
Q = V x S или, S = Q/V,
где Q – объемный расход жидкости, V – скорость 

потока, S – поперечное сечение.
Данная формула потока применима к потоку 

крови через биопротез в систолу – объемный рас-

ход Q соответствует ударному объему ЛЖ, ско-

рость потока V – пиковому градиенту давления 
(рассчитывается по формуле G = 4V2), S – эффек-

тивной площади отверстия биопротеза (ЭПО). Та-

ким образом, составлена формула 2, основанная на 
данных эхокардиографии и применимая для анали-

за механической нагрузки на створки.
Формула 2:
УО = ПГ х ЭПО или, ЭПО = УО/ПГ,
где УО – ударный объем (метод Симпсона), ПГ – 

пиковый градиент, ЭПО – эффективное проходное 
отверстие биопротеза.

Для оценки и сравнения использовались следую-

щие эхокардиографические данные и соотношения: 
1) ударный объем ЛЖ; 
2) пиковый градиент на протезе; 
3) расчетное отношение ударного объема ЛЖ к 

пиковому градиенту давления (УО/ПГ), характери-

зующее пропускную способность клапана и соот-

ветственно систолическую нагрузку на створки; 
4) расчет отношения частного УО/ПГ к площа-

ди поверхности тела (индекс УО/ПГ/ППТ). Индекс 
характеризует как пропускную способность соб-

ственно протеза, так и косвенно отражает перфу-

зию периферических тканей.
Названные измерения были произведены в ка-

ждой группе имплантированных клапанов в зави-

симости от типоразмера (21-, 23-, 25-го размеров), 
а также отдельно для биопротезов различных про-

изводителей одного размера.

Статистический анализ
Статистическую обработку данных проводи-

ли при помощи пакета Statistica 6.0 (StatSoft, Inc., 
США). Количественные данные представлены в 
виде среднего значения (M) и стандартного откло-

нения (SD). Достоверность различий определяли 
с помощью критерия Манна – Уитни. Значимость 
критерия принимали при р<0,05. 

Результаты 

Оценка показателей гемодинамики в группе 
биопротезов 21-го типоразмера

В группе пациентов с 21-м типоразмером им-

плантировано 50 биопротезов: Hancock II (n = 10), 
Perimount (n = 14), «ЮниЛайн» (n = 26) (табл. 1). 
Площадь поверхности тела у реципиентов Hancock 
II составила 1,82±0,1 м2, Perimount – 1,78±0,13 м2, 
«ЮниЛайн» – 1,86±0,15 м2. Показатели гемодина-

мики представлены в табл. 1.
Таким образом, наилучшие показатели кровото-

ка – пиковый перепад давления, величина ударного 
объема, отношение УО/ПГ, отношение УО/ПГ/ППТ 
– продемонстрировали каркасные биологические 
протезы «ЮниЛайн». Наихудший вариант по всем

Таблица 1. Показатели гемодинамики протезов Hancock II, Perimount и «ЮниЛайн» 21-го типоразмера
Table 1. Hemodynamic parameters after 21 mm Hancock-2, CE Perimount, UniLine implantation

Примечание: ЛЖ – левый желудочек; ППТ – площадь поверхности тела; УО – ударный объем; р1–2 – достоверность различий 
между группами Hancock II и Perimount, р1–3 – Hancock II и «ЮниЛайн», р2–3 – Perimount и «ЮниЛайн»; M (SD) – среднее 
значение и стандартное отклонение. 
Note: p1–2 – significant differences between Hancock-2 and Perimount; p1–3 – significant differences between Hancock-2 and UniLine; 
р2–3 – significant differences between Perimount and UniLine; BSA – body surface area; LV SV – left ventricular stroke volume.

Показатель / Parameter Hancock II, 
n = 10

Perimount, 
n = 14

«ЮниЛайн» / 
UniLine, n = 26 р1-2 р1-3 р2-3

∆р mах, мм рт. ст. / mm Hg, M (SD) 36,4±9,9 28,6±10,1 24,1±7,0 0,073 0,001 0,058
УО ЛЖ, мл / / LV SV, mL, M (SD) 47,3±9,9 55,6±8,8 59,4±11,7 0,070 0,003 0,150
УО / SV / ∆р mах, мл/мм рт. ст. / mL/mm, Hg M (SD) 1,37±0,34 2,2±0,91 2,7±1,1 0,014 0,001 0,099

УО / SV / ∆р mах / ППТ / BSA, мл/мм рт. ст./м² / mL/mm 
Hg/m2, M (SD) 0,75±0,19 1,24±0,55 1,45±0,55 0,012 0,001 0,213



показателям транспротезной гемодинамики наблю-

дали у реципиентов ксеноаортального  биопротеза  
Hancock II 21-го типоразмера.

Оценка показателей гемодинамики у проте-
зов 23-го типоразмера

В группе 23-го размера имплантировано 66 био-

протезов: Hancock II (n = 17), Perimount (n = 8), 
«ЮниЛайн» (n = 29), Aspire (n = 12) (табл. 2). Пло-

щадь поверхности тела в группах четырех типов 
биопротезов составила: Hancock II 1,87±0,18 м2, 
Perimount 1,93±2,1 м2, «ЮниЛайн» 1,86±0,14 м2, 
Aspire 1,96±0,22 м2. 

Так же, как и в группе 21-го типоразмера, у ре-

ципиентов 23-го типоразмера протезов наилучшие 
показатели кровотока – пиковый перепад давления, 
величина ударного объема, отношение УО/ПГ, от-

ношение УО/ПГ/ППТ – отмечены у каркасного 
биопротеза «ЮниЛайн». Сопоставимые с протезом 
«ЮниЛайн» характеристики, но менее оптималь-

ные по результатам показал биопротез Perimount 
23-го типоразмера.  Самые неблагоприятные пока-

затели гемодинамики были получены у каркасных 
ксеноаортальных биопротезов Hancock II и Aspire.

Оценка показателей гемодинамики у проте-
зов 25-го типоразмера 

В группе 25-го размера имплантировано 29 био-

протезов: Aspire (n = 11), Perimount (n = 11), «Юни-

Лайн» (n = 7) (табл. 3). Площадь поверхности тела 
у реципиентов биологических протезов 25-го ти-

поразмера составила: Aspire 2,0±0,11 м2, Perimount 
1,96±0,19 м2, «ЮниЛайн» 2,0±0,14 м2. 

Биологический ксеноперикардиальный протез 
«ЮниЛайн» 25-го типоразмера продемонстриро-

вал значительно лучшие, чем у ксеноаортальных 
биопротезов Aspire и Perimount, гемодинамические 
показатели: наименьшее значение величины пико-

вого градиента, наибольшие параметры ударного 
объема ЛЖ и показателя соотношения УО/ПГ/ППТ.

Обсуждение
Для оценки гемодинамики каркасных биопроте-

зов применен аналог физической формулы, показа-

тели эхокардиографических измерения использо-

ваны как компоненты формулы. Подобный аналог 
позволяет описать момент выброса крови и про-

хождения ее через протез клапана сердца. С функ-

циональной точки зрения биологический протез 
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Таблица 2. Показатели гемодинамики протезов Hancock II, Perimount, «ЮниЛайн» и Аspire 23-го типоразмера
Table 2. Hemodynamic parameters after 23 mm Hancock-2, CE Perimount, UniLine and Аspire implantation

Примечание: ЛЖ – левый желудочек; ППТ – площадь поверхности тела; УО – ударный объем; р1–2 – достоверность различий 
между группами Hancock II и Perimount, р1–3 – между группами Hancock II и «ЮниЛайн», р2–3 – Perimount и «ЮниЛайн», р1–4 – 
Hancock II и Аspire, р2–4 –Perimount и Аspire, р3–4 – «ЮниЛайн» и Аspire; M (SD) – среднее значение и стандартное отклонение.
Note: р1–2 – significant differences between Hancock-2 and СЕ Perimount, р1–3 – significant differences between Hancock-2 and 
UniLine, р2–3 – significant differences between Perimount and UniLine, р1–4 – significant differences between Hancock-2 and Аspire, 
р2–4 – significant differences between Perimount and Аspire, р3–4 –significant differences between UniLine and Аspire; BSA – body 
surface area; LV SV – left ventricular stroke volume.

Показатель / 
Parameter

Hancock II, 
n = 17

Perimount, 
n = 8

«ЮниЛайн» / 
UniLine,n = 29

Aspire, 
n = 12 р1-2 р1-3 р2-3 р1-4 р2-4 р3-4

∆р mах, мм рт. ст. / mm 
Hg, M (SD) 33,1±10,5 23,3±8,6 18,0±5,7 35,9±10,8 0,003 0,001 0,042 0,480 0,013 0,001

УО ЛЖ, мл / LV SV, ml, 
M (SD) 57,5±14,8 58,9±18,7 66,7±13,3 57,8±12,8 0,819 0,030 0,096 0,954 0,869 0,052

УО / SV / ∆р mах, мл/
мм рт. ст. / mL/mm Hg, 
M (SD)

1,75±0,66 3,1±2,23 4,0±1,34 1,72±0,53 0,128 0,001 0,146 0,931 0,056 0,001

УО / SV / ∆р mах / ППТ 
/ BSA, мл/мм рт. ст./м² / 
mL/mm Hg/m2, M (SD)

0,96±0,35 1,56±1,14 2,10±0,18 0,89±0,33 0,176 0,001 0,095 0,690 0,070 0,001

Таблица 3. Показатели гемодинамики протезов Аspire, Perimount и «ЮниЛайн» 25-го типоразмера
Table 3. Hemodynamic parameters after 25 mm Аspire, CE Perimount, and UniLine implantation

Примечание: ЛЖ – левый желудочек; ППТ – площадь поверхности тела; УО – ударный объем; р1–2 – достоверность различий 
между группами Аspire и Perimount, р1–3 – Аspire и «ЮниЛайн», р2–3 – Perimount и «ЮниЛайн»; M (SD) – среднее значение и 
стандартное отклонение. 
Note: p1–2 – significant differences between Аspire and Perimount; p1–3 – significant differences between Аspire and UniLine, р2–3 – 
significant differences between Perimount and UniLine; BSA – body surface area; LV SV – left ventricular stroke volume.

Показатель / Parameter Аspire, 
n = 11

Perimount, 
n = 11

«ЮниЛайн» / 
UniLine, n = 7 р1-2 р1-3 р2-3

∆р mах, мм рт. ст. / mm Hg, M (SD) 27,9±9,1 26,7±9,7 17,6±9,0 0,761 0,031 0,064
УО ЛЖ, мл / / LV SV, mL, M (SD) 66,7±9,9 56,6±12,8 73,1±9,9 0,051 0,199 0,100
УО / SV / ∆р mах, мл/мм рт. ст. / mL/mm, Hg M (SD) 2,5±0,53 2,4±1,1 4,9±1,7 0,805 0,001 0,001

УО / SV / ∆р mах / ППТ / BSA, мл/мм рт. ст./м² / mL/mm 
Hg/m2, M (SD) 1,27±0,27 1,25±0,63 2,5±0,92 0,900 0,001 0,004
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имеет два проходных отверстия различного диаме-

тра. Первое – это отверстие просвета посадочного 
кольца каркаса, второе – отверстие, расположенное 
на уровне краев аортальных створок в момент их 
открытия. Последнее будет меньше по площади, 
чем отверстие посадочного кольца, так как три 
створки протеза неспособны раскрыться на 90° 
и сформировать выходную площадь, равную по 
площади отверстию посадочного кольца. Наибо-

лее адекватным описанием гемодинамики протеза 
было бы измерение скорости потока на уровне кра-

ев максимально раскрытых створок. По ряду объ-

ективных причин это не всегда выполнимо, прежде 
всего, в силу ограниченности метода эхокардиогра-

фии. В условиях стандартного протокола проведе-

ния эхокардиографического исследования эффек-

тивная площадь отверстия клапана рассчитывалась 
как соотношение УО ЛЖ к максимальному значе-

нию пикового градиента давления, полученного в 
ходе измерений из всех доступных проекций.

Индекс УО/ПГ/ППТ был использован для усред-

нения и уточнения величины УО/ПГ. Известно, что 
величина ударного объема левого желудочка уве-

личивается по причине гиперволемии, гипердина-

мии или ожирения, что влечет за собой рост объема 
циркулирующей крови. Увеличенный по назван-

ным причинам ударный объем ЛЖ может приво-

дить к появлению завышенного градиента давле-

ния на клапане, однако данный градиент не будет 
связан с конструкцией собственно протеза. В этой 
ситуации индекс УО/ПГ/ППТ усредняет и уточняет 
отношение УО/ПГ, исключая влияние на него фак-

тора увеличенного объема циркулирующей крови.
Анализ результатов выявил, что ксеноперикар-

диальные биопротезы «ЮниЛайн» и Perimount 
имели статистически значимо лучшую гемодина-

мику, чем ксеноаортальные Hancock II и Aspire. 
Различий показателей гемодинамики между ксе-

ноперикардиальными биопротезами «ЮниЛайн» 
и Perimount практически не получено, равно как и 
при сравнении Hancock II и Aspire. 

Подобный результат может объясняться особен-

ностями технологии производства биопротезов. 
Створчатая часть ксеноаортальных биопротезов 
формируется из корня аорты свиньи, фиксирован-

ного на жестком каркасе. При этом ксеноаорта те-

ряет естественную систолическую растяжимость 
аортального кольца и синотубулярного соединения, 
позволяющую увеличивать ЭПО. Часто створки 
ксенокорня не одинаковы по размеру и располо-

жены на разном уровне. В растяжимом корне эта 
несимметричность сглаживается. На каркасе же 
подобная невыгодная анатомия сохраняется [7, 8]. 

Разработчик ксеноперикардиальных биопроте-

зов может выбрать оптимальные параметры гибко-

сти, формы каркаса, пропорции стоек и его кольца, 
а также толщину, раскрой и технологию фиксации 

створок. Сочетание лучших решений позволяет 
получить большую амплитуду движения створок 
и, следовательно, больший просвет отверстия на 
уровне их краев в систолу [1]. В протезе «Юни-

Лайн» применены технологии моделирования 
створчатого аппарата и высокоточного лазерного 
раскроя, обеспечивающие максимальную одно-

родность используемого материала по толщине с 
профилактикой усталостных изменений. Судя по 
результатам эхокардиографии, у биопротеза клапа-

на сердца «ЮниЛайн» совокупность технологиче-

ских решений была лучшей.
Установлено, что высокий перепад давления на 

биопротезе влияет на ЛЖ. После коррекции клапан-

ного порока происходит снижение внутрижелудоч-

кового конечных диастолического и систолического 
давлений. Высокая степень регресса гипертрофии, 
диастолической жесткости ЛЖ улучшает прогноз 
отдаленной выживаемости [9–11]. Также необхо-

димо отметить, что величина послеоперационного 
ударного объема ЛЖ напрямую связана с перифе-

рическим кровообращением. Конечно, для минут-

ного объема кровообращения имеет значение часто-

та сердечных сокращений, однако данный важный 
момент не входил в цели нашего исследования. Для 
биопротезов клапана сердца периферический крово-

ток приобретает особенное значение в связи с тем, 
имплантируют их возрастным пациентам с часто 
скомпрометированной функцией внутренних орга-

нов. Рассчитанный нами показатель УО/ПГ/ППТ в 
том числе отражает и объемный периферический 
кровоток. Величина периферического кровотока 
позволяет спрогнозировать длительность жизни па-

циента после протезирования [12]. По результатам 
нашего исследования, биопротез клапана сердца 
«ЮниЛайн во всех типоразмерах продемонстриро-

вал лучшие показатели соотношения УО/ПГ/ППТ.

Заключение
Согласно непосредственным послеоперацион-

ным данным эхокардиографического исследования, 
биопротезы клапана сердца «ЮниЛайн» всех типо-

размеров демонстрировали наименьший пиковый 
градиент давления, наибольший ударный объем ле-

вого желудочка и лучшую периферическую перфу-

зию тканей по сравнению с остальными биологи-

ческими протезами, что предполагает их большую 
долговечность. После имплантации биопротезов 
клапана сердца «ЮниЛайн» у пациентов отмечено 
улучшение систолической и диастолической функ-

ций левого желудочка и процесса ремоделирования 
миокарда. 
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