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带瓣膜主动脉瓣支架的研制及体外经导管植入实验
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［摘要］　目的：评价一种新的带瓣膜主动脉瓣支架经导管植入的可行性及其对冠脉血流的影响。方法：用超弹性镍钛记忆

合金丝编织成圆柱状网状支架，腰部凹陷，并将网孔扩大，下段内置瓣膜环，将新鲜的猪心包经脱细胞处理后给予０．６％戊二醛

浸泡３６ｈ，缝合在瓣膜环上，制成带瓣膜主动脉瓣支架。支架近端连接丝线，收入鞘管，取离体猪心脏标本，经升主动脉将带瓣

膜支架送至左室，直视下送至主动脉瓣位置，释放支架，注水观察瓣膜功能及冠脉水流量。结果：制备的带瓣膜主动脉瓣支架

可牢固地置于原主动脉瓣位置，释放后可回收，人工瓣膜启闭功能好，冠脉流量及二尖瓣前叶活动未受影响。结论：带瓣膜主

动脉瓣支架设计合理，可经导管释放并回收，瓣膜功能良好，不影响冠脉开口，可用于动物体内植入实验研究。
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　　目前主动脉瓣狭窄的标准治疗仍然是外科开胸

行瓣膜置换术，主动脉瓣球囊成形术由于并发症多、

再狭窄率高、疗效短，主要用于危重主动脉瓣狭窄患

者外科手术前过渡治疗［１］。１９９２年 Ａｎｄｅｒｓｏｎ等［２］

首次进行了经导管主动脉瓣置换的动物实验，由于

技术的进展，２００２年首例人经导管主动脉瓣膜植入

取得成功［３］，目前该项技术主要用于不能耐受外科

手术的高危主动脉瓣狭窄患者。开展与此相关的研

究对提高我国瓣膜治疗水平具有重要意义，我们在

研究带瓣膜三尖瓣支架、肺动脉瓣支架基础上，经过

实验研制了可以导管植入的镍钛合金带瓣膜主动脉

瓣支架，进行了体外试验，为进行动物体内实验提供
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指导。

１　材料和方法

１．１　主动脉瓣区应用解剖　取健康猪心１０只，质

量（３００±２４）ｇ，标本保留主动脉及肺动脉，生理盐

水反复冲洗后，将标本置于操作台上，分别从右室流

出道、左室游离壁及升主动脉切开心脏，暴露主动脉

瓣，观察主动脉瓣区解剖形态及其与二尖瓣的关系，

测量离体心脏升主动脉中段直径、冠脉开口部位主

动脉直径、瓣膜环中段直径、左右冠脉开口下缘至窦

底的距离，标本测量用丝线及游标卡尺（精确度０．０２

ｍｍ）测量，血管周径换算成直径。

１．２　带瓣膜主动脉支架　用直径０．２０ｍｍ超弹性

镍钛记忆合金丝编织成圆柱状网状支架，腰部经热

处理后凹陷２．０ｍｍ，并将网孔扩大，瓣环用直径为

０．２５ｍｍ超弹性镍钛记忆合金丝折成３个半月状结

构。人工瓣膜采用新鲜的猪心包为材料，去除表面

脂肪组织等，脱细胞处理后，给予０．６％戊二醛浸泡

３６ｈ，依据瓣膜模具将心包剪成３片相同大小的瓣

叶，用ＰＲＯＬＥＮＥ线缝合在瓣膜环上，再用 ＰＲＯ

ＬＥＮＥ线将瓣膜环固定在支架下段。带瓣膜支架放

置在７５％乙醇、４℃水箱中保存备用，使用前用生理

盐水浸泡１ｈ，并测试支架性能（图１）。

图１　带瓣膜主动脉瓣支架图

Ｆｉｇ１　Ｐｉｃｔｕｒｅｓｏｆｖａｌｖｅｄａｏｒｔｉｃｓｔｅｎｔ

ｗｉｔｈｐｒｏｓｔｈｅｔｉｃｈｅａｒｔｖａｌｖｅ
Ａ：Ｌａｔｅｒａｌｖｉｅｗ；Ｂ：Ｓｕｐｅｒｉｏｒｖｉｅｗ

１．３　离体猪心脏带瓣膜主动脉支架体外植入　支
架近段用高强度超滑丝线（强生医疗器材有限公司）
拉紧后将其收入１４Ｆ输送鞘管中，丝线尾端留在鞘
管外。另取５个完整新鲜的猪心脏标本，保留升主
动脉，去除部分左室壁，游离左右冠脉，保留近心端
约１ｃｍ，去除血栓，将输送鞘管经升主动脉送至左
室，用推送杆穿过丝线在鞘管内推送支架，释放支架
近心端，后退至主动脉瓣位置。固定推送杆及丝线，

后退外鞘管释放支架。直视观察是否压迫冠脉，如
有影响，拉紧丝线回收支架，重复上述过程，支架到
位后，牵拉丝线，确认固定牢固后，撤出丝线。升主
动脉离心端结扎连接２．０ｍ长直立硅胶管，进行注
水试验观察支架固定的牢固性，有无瓣周漏、人工瓣
反流及冠脉阻塞。

２　结　果

２．１　主动脉瓣区大体解剖形态　主动脉瓣叶为独

立的３个半月状膜样组织，基底部呈弧形弯曲附着

于瓣环上，３个瓣叶大小相等，位置等高，瓣膜的游离

缘位于冠脉开口以下。主动脉瓣环下方及二尖瓣环

及二尖瓣瓣叶相延续。升主动脉中段直径（１６．１５±

１．９５）ｍｍ，冠脉开口水平直径（１８．３７±２．６４）ｍｍ，

主动脉瓣环直径（１９．４６±２．７５）ｍｍ，左冠开口至窦

底距离（７．２５±０．７１）ｍｍ，左冠开口至窦底距离

（８．１５±０．７５）ｍｍ。

２．２　带瓣膜支架的形状及性能　根据离体心脏主

动脉瓣区域所测数据，本实验所设计的带瓣膜支架，

直径２２ｍｍ，总长度２２ｍｍ，上下段均为８ｍｍ，腰部

直径１８ｍｍ，高６ｍｍ，体外压力测试支架具有良好

的弹性和变形性，保持腰部内凹，可顺利收入１４Ｆ输

送鞘管中，推送杆无阻力。

２．３　体外植入结果　在５个离体猪心脏均成功植

入带瓣膜主动脉瓣支架，支架固定牢固，观察二尖瓣

瓣叶及瓣环未受影响，冠脉开口未受压。注水后无

瓣周漏及人工瓣膜反流，左右冠脉水流通畅，支架植

入后牵拉近端丝线可回收（图２）。

图２　带瓣膜主动脉瓣支架植入实验

Ｆｉｇ２　Ｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎｏｆｖａｌｖｅｄａｏｒｔｉｃｓｔｅｎｔ
Ａ：Ａｏｒｔｉｃｓｉｄｅ；Ｂ：Ｌｅｆｔｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｓｉｄｅ．ａ：Ｒｉｇｈｔｃｏｒｏｎａｒｙａｒｔｅｒｙ；ｂ：

Ｌｅｆｔｃｏｒｏｎａｒｙａｒｔｅｒｙ；ｃ：Ａｎｔｅｒｉｏｒｌｅａｆｌｅｔｏｆｍｉｔｒａｌｖａｌｖｅｓ

３　讨　论

　　心脏瓣膜疾病已成为人类的重要健康问题，大
规模的人口调查研究显示，随着年龄的增加，瓣膜性
心脏病明显增加，７５岁以上的人群中主动脉瓣狭窄
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率高达４．６％，外科手术瓣膜置换是严重主动脉瓣狭
窄的标准治疗方法［４］，但随着年龄的增长，各种并发
症的发生率也明显增加，增加了手术的风险。对于
有严重并发症的主动脉瓣狭窄患者，常规的手术瓣
膜置换并不是最好的选择。对于高危不能耐受外科
手术换瓣的主动脉瓣狭窄患者，经导管主动脉瓣置
换已在临床试用，支架的安全性和耐用性是存在的
主要问题［１］，国内尚无开展此方面的研究报道。

　　我们在研制国产主动脉瓣支架植入实验过程中
发现，长的大孔圆柱状的直径０．３５ｍｍ镍钛焊接支
架或直径０．２０ｍｍ镍钛丝编织支架主动脉瓣原位
植入后实验动物很快死亡，植入后即刻主动脉造影
示冠脉造影通畅，及离体心脏解剖排除自体瓣膜压
迫冠脉开口的可能［５］，部分原因为支架直接压迫冠
脉开口，经造影及解剖证实［６］，但最可能是由于支架
的支撑力高导致主动脉壁压力增加，冠脉口开张受
限，同时伴有冠脉痉挛，冠脉血供急剧减少，术中心
电图监测多表现为室颤，部分有ＳＴ段提高表现。

Ｈｕｂｅｒ等［５，７］对牛和猪分别经升主动脉切开和经心

尖途径植入长圆柱状雕刻支架和编织支架，行血管
内超声检查，认为由于冠状窦的存在，支架不会影响
冠脉血流；但大多数研究［６］认为长支架会影响冠脉

血流，为了保护冠状动脉，Ｌｕｔｔｅｒ等［８］将牛的主动脉

瓣或者心包膜缝合在可自膨胀的镍钛金属支架上，
支架长度２１～２８ｍｍ，所有置入的带瓣膜支架均不
在自体主动脉瓣上，置入部位包括冠状动脉开口以
下的左室流出道、冠状动脉开口上的升主动脉以及
降主动脉的近端，但造影及心脏超声结果显示，在非
主动脉瓣解剖部位植入瓣膜存在明显局限性。据
此，我们设计了腰部凹陷的圆柱状的带瓣膜主动脉
瓣支架，凹陷部位对应于冠脉开口，避免了支架直接
压迫冠脉开口及支架张力对冠脉开口的影响，同时
凹陷部位大的网孔减少了支架对血流的阻挡及对支

架表面内皮覆盖的可能。体外试验证实人工主动脉
瓣植入后冠脉开口未受影响，位置大小合适时并不
影响二尖瓣、室间隔的活动以及可能会发生的房室
传导阻滞功能。支架释放后如位置不好，牵拉近端
的丝线可回收，而国外只有一种支架在未完全释放
前可回收。我们设计的这种支架国外尚无报道，其
材料为镍钛合金，广泛用于先心病封堵器，安全性已
得到证实；同时这种支架为自膨胀支架，压缩后直径

较小，有利于动物模型的建立，对支架的性能进行长
期的评估，国外动物实验多为即时成功，少有长期随
访报道。但是体内研究时血管径路的选择、支架的
定位、支架是否有足够的支撑力及支架放置后是否
对冠脉血流及二尖瓣功能的影响均需得到实验

证实。

　　本实验通过对主动脉瓣区解剖结构的研制，设
计了一种新的带瓣膜主动脉瓣支架，并进行体外试
验，瓣膜功能良好，不影响冠脉开口及二尖瓣功能，
但其有效性需得到体内实验的验证。
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