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带瓣膜二尖瓣支架的研制及体外经导管植入实验
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［摘要］　目的：研制可经导管植入的带瓣膜二尖瓣支架，并探索二尖瓣支架植入方法的可行性。方法：用超弹性镍钛记忆合

金丝编织双盘状网状支架，中间有腰部连接，内置瓣膜环。将新鲜的羊心包给予０．６％戊二醛浸泡３６ｈ后缝合在瓣膜环上，制

成带瓣膜二尖瓣支架。取离体的山羊心脏及大血管标本，直视下穿刺房间隔，将输送鞘管从下腔静脉送到左心室，沿鞘管将带

瓣膜二尖瓣支架送入左心室，打开左室面，回拉鞘管，确认左室面卡住瓣环口后，释放左房面，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：制备的带瓣膜二尖瓣支架可牢固地置于自体二尖瓣环位置，反复牵拉后未见支架脱入心腔，

同时观察到原有二尖瓣瓣叶、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：人工带瓣膜二

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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　　二尖瓣疾病是临床上比较常见的心脏瓣膜病。
自１９８４年Ｉｎｏｕｅ等首次报道经皮二尖瓣球囊成形

术治疗二尖瓣狭窄以来，该方法逐渐成熟，已经成为
介入治疗二尖瓣狭窄的有效手段。而对于二尖瓣反
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流患者而言，外科手术换瓣仍是其主要的治疗措施。
随着近年来经皮人工肺动脉瓣、主动脉瓣支架植入
相继进入了临床试用［１］，以及最近国外学者应用两
种不同带瓣膜支架进行经皮三尖瓣支架植入动物实

验研究的成功［２３］，预示着介入技术在房室瓣疾病治
疗领域将会产生更大的作用。本研究通过自行研制
可经导管植入的带瓣膜二尖瓣支架，并进行体外支
架植入实验，探讨了支架设计以及植入路径，为下一
步进行经皮二尖瓣支架植入实验研究提供可靠的体

外实验参数。

１　材料和方法

１．１　带瓣膜二尖瓣支架的制作　本研究采用的自
行研制的带瓣膜二尖瓣支架由镍钛合金支架、瓣膜
环和瓣叶三部分组成（图１）。支架由直径为０．１８
ｍｍ超弹性镍钛合金丝编织成双盘样网状结构，两
盘中间有腰部连接，经热处理后定形，根据申彪等［４］

报道的山羊心脏二尖瓣环的大小，设计左心室盘面
的直径为３２ｍｍ，右心房盘面的直径为３０ｍｍ，腰
部直径为２０ｍｍ，腰部高度为８ｍｍ。瓣膜环由直
径为０．２５ｍｍ的超弹性镍钛合金丝折成３个半月
状结构。人工瓣膜采用新鲜的羊心包为材料，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，利用瓣膜模具将心包修剪成三片相同大
小的瓣叶，用７０ＰＲＯＬＥＮＥ线缝合在瓣膜环上，形
成三个半月窦，再用４０ＰＲＯＬＥＮＥ线将瓣膜环固
定在双盘状支架腰部，半月窦口朝向左心室盘面。
带瓣膜支架放置在７５％乙醇中保存备用，使用前用

０．９％氯化钠液冲洗。

图１　带瓣膜二尖瓣支架的结构图（Ａ）及
裁剪后半月形瓣叶结构图（Ｂ）

Ｆｉｇ１　Ｓｔｒｕｃｔｕｒｅｃｈａｒｔｏｆｍｉｔｒａｌｓｔｅｎｔｗｉｔｈｐｒｏｓｔｈｅｔｉｃｈｅａｒｔ
ｖａｌｖｅｓ（Ａ）ａｎｄｓｔｒｕｃｔｕｒｅｃｈａｒｔｏｆｓｅｍｉｌｕｎａｒｖａｌｖｅｓ（Ｂ）

ａ：Ｄｏｕｂｌｅｄｉｓｋｓｔｅｎｔ；ｂ：Ｖａｌｖｕｌａｒｒｉｎｇ

１．２　实验动物标本准备　成年健康山羊１０只，雌
雄不限，由清真屠宰场提供，穿刺股动脉后放血直至
心跳停止，开胸取出心脏标本。标本保留部分上、下
腔静脉、肺静脉，以及少许主动脉、肺动脉。生理盐

水反复冲洗后，将标本置于操作台上，切开右心耳暴
露右心房，固定心脏及血管，即刻行离体实验。

１．３　离体带瓣膜二尖瓣支架植入实验　从下腔静
脉送入导丝至上腔静脉，沿导丝送入房间隔穿刺导
管，撤出钢丝，送入穿刺针，右房面直视下从卵圆窝
处，行房间隔穿刺术，穿刺导管进入左心房，送入泥
鳅导丝到达左心房并通过二尖瓣，进入左心室，再通
过主动脉瓣，把导丝送到标本的主动脉远端，撤出穿
刺导管，建立下腔静脉—右心房—房间隔—左心
房—左心室—主动脉的输送轨道。沿泥鳅导丝从下
腔静脉送入１６Ｆ输送鞘管，挤压心脏，确认鞘管已到
达左心室，退出扩张内芯及泥鳅导丝，取出带瓣膜二
尖瓣支架，送入鞘管内，支架左心房面用高强度超滑
丝线（强生医疗器材有限公司）拉紧，丝线尾端留在
鞘管外，用推送杆将支架从鞘管远端推送到近端，先
将左心室盘片打开后，固定丝线，回撤鞘管直至感有
阻力，迅速将左心房盘片推出鞘管，用丝线反复牵
拉，确认固定牢靠后，撤出丝线，退出导管。

１．４　人工瓣膜体外注水试验　自实验标本的肺静
脉内注入纯净水１００ｍｌ，观察人工瓣膜的开放情况；
自实验标本主动脉远端注入纯净水１００ｍｌ，观察人
工瓣膜的关闭情况。

１．５　带瓣膜二尖瓣支架体外植入后标本解剖　将
羊心脏标本沿左室前壁正中线纵行切开左心室，向
上剪开主动脉少许，向外翻转，显露二尖瓣、左心室
流出道、主动脉瓣膜口，观察带瓣膜二尖瓣支架的植
入位置及与周围解剖结构的关系。

２　结　果

　　本研究中１０只羊心脏标本有９只在体外成功
地植入带瓣膜二尖瓣支架，其中１只支架未能释放
到位，被拉进左心房，植入过程简便。自制的带瓣膜
二尖瓣膜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，两盘片支架
之间有一定的夹力。

　　植入成功的所有标本自肺静脉注水后可见主动
脉远端水能顺利流出，瓣膜开放良好；自主动脉内注
水后可见左心室饱满，肺静脉端未见液体流出，瓣膜
关闭功能良好。

　　植入成功的９只标本中切开心室后见带瓣膜二
尖瓣支架牢固地固定于自体二尖瓣瓣环位置，两侧反
复牵拉后均未见支架脱入心腔，同时观察到原有二尖
瓣瓣叶、腱索等均被夹在双盘状支架之间，支架与瓣
膜环之间未见任何空隙，瓣下结构无破坏（图２）。左
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心室盘面均未影响左室流出道以及主动脉瓣膜；左心
房盘面牢固地锚定于心房壁。人工瓣膜三个瓣叶对
合良好，无破坏，瓣口面积基本同支架腰部面积。

图２　左心室面观
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３　讨　论

　　在我国二尖瓣疾病最常见的病因有风湿性心脏
病，老年瓣膜退行性变、缺血及扩张性心肌病等。随
着经济、社会的飞速发展，以及人口老龄化速度的加
快，二尖瓣疾病有逐年增加的趋势，严重危害我国人
民的健康。经皮二尖瓣球囊成形术和外科二尖瓣瓣
膜置换仍是目前二尖瓣疾病的主流治疗措施。近年
来，随着经皮肺、主动脉瓣膜置换术相继开展，瓣膜
病介入治疗技术正逐渐成熟［５］，虽然目前还未见任
何相关经导管二尖瓣膜置换的报道，但我们有理由
相信通过设计合理的带瓣膜支架，建立方便可行的
支架输送路径，经皮二尖瓣置换完全有可能取得成
功。我们就此展开的可行性研究，对于提高我国瓣
膜病的治疗水平将具有重大的现实意义，如能获得
突破，这种无需开胸及体外循环的微创二尖瓣置换
术的诞生，必将给二尖瓣疾病的治疗手段带来革命
性的变化。

　　本研究首先进行了带瓣膜二尖瓣支架的设计。
所设计的支架选用超弹性镍钛合金编织而成，顺应
性良好，可以与二尖瓣环相匹配；双盘状结构可以将
原二尖瓣的瓣叶、腱索等夹住；展开的左室盘面未影
响到左室流出道以及主动脉瓣。支架可随心动周期
收缩，模拟了生理状态的二尖瓣环的顺应性，可避免
因卡压瓣环周围组织而造成传导阻滞等并发症。支
架的左心室面直径略大于左心房面直径，瓣膜支架
不易脱移出左心房，支架释放牵拉时能感到阻力明
显，保证了支架在瓣环位置的稳固性；同时，从左心
室盘片打开到左心房盘片打开所需的时间极短，不
会影响左心室的充盈。人工瓣膜缝合在３个圆弧状

结构的支架上，缝合过程简便，并可以保证３个瓣叶
在一个平面上。瓣膜打开时，有效瓣口面积同自体
瓣口面积相当，可以满足左室血液充盈的需要；瓣膜
闭合时，３个半月窦很好地控制了血液反流。本研
究对瓣膜功能进行注水实验观察，也证实了缝合在
瓣膜环上的人工瓣膜启闭良好。瓣膜环与支架固定
紧密，可以有效防止瓣周漏。

　　本研究中带瓣膜二尖瓣膜支架植入通过建立静
脉动脉轨道，穿刺房间隔，由静脉系统输送到位。
建立轨道输送可以保证支架顺利到位，同时可以避
免较粗的输送鞘管对心内组织的损伤。在输送路径
方面，与动脉路径相比较，通过静脉路径比较容易送
入外形比较大的带瓣膜支架，且心脏搏动对操作过
程影响比较小，从而定位更准确。主要的缺点就是
需要穿刺房间隔，但房间隔穿刺术已经在介入治疗
方面应用２０余年，只要术者穿刺经验丰富，穿刺房
间隔带来的手术风险是完全可以避免的。本实验中
在无数字减影血管造影（ＤＳＡ）影像的参考下，１０只
标本中有９只成功植入，植入过程方便。标本解剖
后发现位置理想，对瓣膜上以及瓣膜下结构均无明
显影响。因此，我们认为本研究中采用的植入路径
是可行的。当然，在ＤＳＡ下操作可以增强植入过程
的可控性以及安全性，保证整个过程顺利完成。

　　总之，我们对带瓣膜二尖瓣膜支架体外植入过
程进行了初步的可行性探索，但距离进行体内动物
实验还有一段距离，尤其在瓣膜的缝制、外周血管入
路、房间隔穿刺、支架释放的安全性等方面还需要进
一步加紧研究。相信这项体外实验研究的成功可以
为今后经皮置换房室瓣积累宝贵经验。
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