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带瓣膜三尖瓣支架的研制及体外经导管植入实验

白　元，宗刚军，秦永文，王洪如，姜海滨
第二军医大学长海医院心血管内科，上海２００４３３

［摘要］　目的：研制可经导管植入的带瓣膜三尖瓣支架，探索置换三尖瓣的技术。方法：用超弹性镍钛记忆合金丝编织双盘

状网状支架，两盘中间有腰部连接，内置瓣膜环。将新鲜的羊心包脱细胞处理后给予０．６％戊二醛浸泡４８ｈ后缝合在瓣膜环

上，制成带瓣膜三尖瓣支架。取离体的山羊心脏标本，用输送鞘管经下腔静脉穿过三尖瓣口，打开右室面，回拉鞘管，确认右室

面卡住瓣环口后，释放右房面，完成体外经导管植入实验。注水实验观察瓣膜启闭功能。结果：制备的带瓣膜三尖瓣支架可

牢固地置于自体瓣环位置，反复牵拉后未见支架脱入心腔，同时观察到原有三尖瓣瓣叶、腱索等均被夹在双盘状支架之间，瓣

下结构无破坏。瓣膜启闭功能良好。结论：人工带瓣膜三尖瓣支架设计合理，可经导管安全释放，瓣膜功能良好。
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　　经皮瓣膜球囊成形术已经成为治疗瓣膜狭窄性
病变的有效方法，而经皮人工肺动脉瓣膜支架植入
术、经皮二尖瓣瓣膜修补术和经皮二尖瓣瓣环成形
术也进入了临床试用阶段［１］，近期国外报道的经皮
人工三尖瓣置换术在动物实验的成功［２］，预示着介

入技术在三尖瓣疾病治疗领域将会产生更大的作

用。国内尚未见经皮三尖瓣置换的报道，本研究参
照国外文献［２］，初步研制了可经导管植入的双盘状
自膨胀的带瓣膜三尖瓣支架，随后进行了体外三尖
瓣植入实验，为进一步进行可植入瓣膜的研制和植
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入方法的研究提供实验参数。

１　材料和方法

１．１　三尖瓣应用解剖研究　取３０只健康山羊的心
脏标本（由上海复兴肉食加工厂提供），其中雌１３
只，雄１７只，年龄（２４．０±３．７）个月，体质量（２５．０±
２．６）ｋｇ。电击放血处死后经胸骨正中切口取出心
脏，保留上腔和下腔静脉各２ｃｍ，主、肺动脉干２ｃｍ
及心脏表面的完整心包。测量前冻存于－８０℃冰箱
中备用。取２０只心脏，解冻后去除右室前壁，用游
标卡尺（精确度０．０１ｍｍ）测量其三尖瓣环大小及瓣
环距冠状窦口和室上嵴的距离，观察三尖瓣环的大
体解剖形态。

１．２　带瓣膜三尖瓣支架的制作　以上述应用解剖
为瓣膜支架大小和形状的设计依据，用直径为０．１８
ｍｍ超弹性镍钛记忆合金丝（上海形状记忆合金公
司提供）编织双盘状网状支架，两盘中间有腰部连
接，经热处理后定形。瓣膜环用直径为０．２５ｍｍ超
弹性镍钛合金丝折成三叶草状结构，作为心包缝合
的骨架。人工瓣膜采用新鲜的山羊心包４０ｍｍ×８０
ｍｍ为材料，清除心包表面脂肪组织等，参照杨立信
等［３］文献中的方法，用１％ＴｒｉｔｏｎＸ１００＋０．０１％胰
蛋白酶＋核酸酶３７℃持续震荡２４ｈ给予脱细胞处
理后，用０．６％戊二醛浸泡４８ｈ，依据瓣膜模具将心
包修剪成三片相同大小的瓣叶，用ＰＲＯＬＥＮＥ线缝
合在三叶草状瓣膜环上，形成３个半月窦，最后用

ＰＲＯＬＥＮＥ线将瓣膜环固定在双盘状支架的腰部，
半月窦口朝向右室盘面。最后将带瓣膜三尖瓣支架
放置在７５％乙醇，４℃冰箱中保存备用。

１．３　离体羊心带瓣膜三尖瓣支架植入实验　 从

７５％乙醇中取出带瓣膜三尖瓣支架，用０．９％氯化
钠液冲洗３次，支架右房面用高强度超滑丝线（强生
医疗器材有限公司）拉紧后将其收入１６Ｆ输送鞘管
中备用，丝线尾端留在鞘管外用于牵拉。另取１０个
完整的山羊心脏标本（保留连于心脏的上下腔静脉
各２ｃｍ），沿前室间沟剪开右心室壁，保留隔缘肉
柱。将输送鞘管经下腔静脉穿过三尖瓣口，确认鞘
管头端位于右室后，固定鞘管，用另一推送杆在鞘管
内推送支架直至其右室面打开，固定丝线尾端回拉
鞘管，确认右室面卡住瓣环口后，向前推送支架的同
时回撤鞘管，释放右房面，从右房面用丝线反复行牵
拉实验，确认固定牢固后，撤出丝线。自右心室流入
道及上腔静脉注水观察人工三尖瓣瓣膜开闭

情况。　　　　

２　结　果

２．１　三尖瓣环的大体解剖形态　三尖瓣环周长的
测量结果为（９．８６±１．３７）ｃｍ，长径为（３．３０±０．５５）

ｃｍ，短径为（１．７９±０．５９）ｃｍ，瓣环与冠状窦口距离
为（０．８２±０．２１）ｃｍ，瓣环与室上嵴距离为（１．１９±
０．３１）ｃｍ。大体解剖可见三尖瓣环由右纤维三角和
主动脉纤维环延续而成，形态不甚规则，大致为椭圆
形，也有部分标本显示为不规则三角形，整个瓣环不
完全在一个平面上，其中隔侧瓣环相对较高，环的活
动度小，由致密结缔组织和少量肌组织构成，弹性顺
应性良好。

２．２　带瓣膜支架的形状及性能　根据上述资料，本实
验所设计的带瓣膜三尖瓣支架的右室盘面的直径为３．
２ｃｍ，右房盘面的直径为３．０ｃｍ，腰部直径为２．０ｃｍ，
腰部长度为９ｍｍ。将修剪后的心包缝合于三叶草状
瓣膜环上，形成开口朝向右室面的３个半月窦，再固定
于瓣膜支架上，从而完成带瓣膜三尖瓣支架的制备。
体外压力测试支架具有良好的弹性变形性，可顺利收
入１６Ｆ输送鞘管中，推送杆推送过程中无明显阻力，释
放后仍可自动恢复双盘状结构，不变形。

２．３　体外植入实验结果　在１０个离体羊心带瓣膜
三尖瓣支架植入实验中，９个标本均一次成功植入
带瓣膜支架，另一标本在鞘管进入心室后，鞘管头端
钩于节制索上，取出鞘管后重新经下腔静脉植入了
支架。植入后的标本中可见带瓣膜支架牢固固定于
自体瓣环位置，反复牵拉后未见支架脱入心腔，同时
观察到原有三尖瓣瓣叶、腱索等均被夹在双盘状支
架之间，瓣下结构无破坏（图１）。

图１　带瓣膜三尖瓣支架植入实验
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　　右室盘面打开后，盘面距节制索仍有距离，盘面
边缘未跨越室上嵴，对右室流出道无影响；右房盘面
边缘距冠状窦口为０．５ｃｍ，不会影响心脏的静脉回
流。自右室流出道行注水实验发现人工缝制的瓣膜
的３个半月窦对合良好，可有效防止液体反流入右
房。缝扎下腔静脉后，自上腔静脉注水可见瓣膜可
顺水流打开，瓣口面积基本同支架腰部面积，不会产
生瓣口狭窄。

３　讨　论

　　功能性的三尖瓣关闭不全在临床上较为常见，
外科手术仍是目前治疗功能性三尖瓣关闭不全的主

要手段，包括Ｃａｒｐｅｎｔｉｅｒ’Ｓ环成形术、ＤｅＶｅｇａ成形
术和Ｋａｙ成形术等，其根本原则均为缩小扩大的三
尖瓣环。２００５年Ｂｏｕｄｊｅｍｌｉｎｅ等［２］报道了经皮人工

三尖瓣置换术的动物实验，他们用镍钛记忆合金和
牛的静脉瓣缝制成瓣膜支架，对８只羊进行了经皮
三尖瓣置换术，结果发现７只羊成功植入到预定的
位置，１个月后的病理解剖发现成功植入的羊三尖
瓣膜的位置良好，这项研究的成功为功能性三尖瓣
反流的治疗开辟了新方向。２００６年Ｚｅｇｄｉ等［４］研制

了新型可重置的镍钛三尖瓣支架，并进行了动物实
验，取得了很好的效果。国内目前尚未见相关报道。

　　本研究首先进行了经皮三尖瓣置换的应用解剖
研究，为设计瓣膜支架的大小及形状提供了基本依
据，所设计的瓣膜支架大小基本适应自体三尖瓣环，
展开的右室盘面未影响到节制索，不会造成右束支
传导异常，距室上嵴较远，不会影响到右室的流出
道。瓣膜支架的右房盘面边缘距冠状窦口有一定距
离，不会影响心脏的静脉回流。同时瓣膜支架的腰
部横截面积同自体瓣口面积相当，心包瓣膜缝于腰
部之后，有效瓣口面积仍可以满足右室血液充盈的
需要，心包瓣膜形成的３个半月窦很好地控制了血
液反流。瓣膜支架的右室面直径略大于右房面直
径，瓣膜支架不易脱出移向右房，牵拉实验中阻力明

显，保证了瓣膜支架在瓣环位置的稳固性。在注水
实验中可见瓣膜启闭良好，基本无反流，同时用

ＰＲＯＬＥＮＥ线缝制瓣膜后可减轻针线对心包的损
伤，预防了在瓣膜反复启闭过程中缝制瓣膜的撕裂。
本实验中瓣膜支架选择超弹性的镍钛记忆合金制

成，故可以顺利收入１６Ｆ的输送鞘管中，推送过程阻
力小，释放后恢复双盘状，不变形，同时顺应性良好，
可避免因卡压瓣环周围组织造成的传导阻滞等并

发症。

　　部分患者在左心瓣膜病变得到有效矫治后，继
发于左心瓣膜病变的三尖瓣反流不会逆转甚至会逐

渐加重，严重影响患者的预后［５］。此时多数患者难
以耐受再次外科手术，因此该类患者也许更需要经
导管微创治疗技术。

　　本实验通过体外经导管三尖瓣植入的研究为今
后经导管三尖瓣支架的植入提供了实验基础。但由
于实验条件所限，暂无法完成瓣膜功能的定量测试，
此外，本支架的在体实验也已成功，目前正在随
访中。
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