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涤纶膜外套式镍钛合金室间隔缺损封堵器的制作
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　　［摘要］　目的　探索制作涤纶膜外套式镍钛合金室间隔缺损（ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｓｅｐｔａｌｄｅｆｅｃｔ，ＶＳＤ）封堵器的方法。方法　按
照市售常规镍钛合金ＶＳＤ封堵器稍微牵拉的形状制作蜡模型，使用医用４０缝合线在固定于编网机上的蜡模型上进行经编，

制作成蜡模涤纶膜复合体，然后脱蜡和脱脂，制成纯涤纶膜外套。将市售镍钛合金 ＶＳＤ封堵器置入涤纶膜外套内，膜外套两

端缝合在铆钉上，多余部分用高温刀切割。结果　使用编网机可以成功编织出涤纶膜外套，其主要参数为腰部直径８ｍｍ，两
端盘片直径１２ｍｍ，并且能和直径８ｍｍ市售镍钛合金ＶＳＤ封堵器腰部和盘片完全匹配。应用缝合的方法，可以将涤纶膜外

套与ＶＳＤ封堵器紧密地缝合在一起。高温刀切割使两端多余涤纶线平齐、凝固，无散丝、脱线。结论　使用涤纶线经编的方
法可以编织与镍铁合金ＶＳＤ封堵器相匹配的涤纶膜外套，通过缝制和热切割等工艺，可以成功制作出涤纶膜外套式镍钛合金

ＶＳＤ封堵器。
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　　近１０多年来，镍钛合金室间隔缺损（ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ

ｓｅｐｔａｌｄｅｆｅｃｔ，ＶＳＤ）封堵器已广泛应用于先心病

ＶＳＤ的介入治疗，因其创伤小、安全性高、疗效确切，

已成为具有适应证的患者介入治疗的首选方案。但

是目前临床应用的镍钛合金 ＶＳＤ封堵器仍然存在

一些缺陷：一是镍钛合金丝的金属成分外露，放置

在镍钛合金ＶＳＤ部位后，较硬的镍钛合金与局部组

织直接接触，产生挤压和摩擦，从而造成与其接触的

传导系统组织和瓣膜损伤；二是市售镍钛合金 ＶＳＤ
封堵器血流阻隔涤纶膜缝合在其中，放置后可留有
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裂隙，高速血流中的红细胞可通过裂隙撞击到右心

室侧的镍铁丝而发生溶血；三是镍钛丝表面光滑，不

易内皮化［１２］。通过在封堵器表面覆盖一层柔软的

外套，可以避免上述并发症的发生。本研究试想将

涤纶膜外覆在镍钛合金ＶＳＤ封堵器表面，基本结构

类似于治疗食道疾病的树脂覆膜支架和治疗主动脉

夹层的涤纶膜支架。但是，我们的前期实验结果显

示，将上述两种覆膜支架的制作方法应用于镍钛合

金ＶＳＤ封堵器覆膜均不适用，覆膜后封堵器的弹性

丧失，且需要较粗的鞘管才能通过。因此，本研究拟

采用编织的方式制作涤纶膜外套，探索镍钛合金

ＶＳＤ封堵器涤纶膜外套的制作工艺和方法，以及与

封堵器的组装工艺。

１　材料和方法

１．１　实验器材　ＣＬ６２３６铸模车床（扬州力创机床

有限公司制造），ＴＲ／７２／１／１０４／ｈｃ编网机（意大利

ＣＥ公司生产），医用４０缝合线，１２Ｆ输送鞘管（上海

形状记忆合金材料有限公司提供），镍钛合金 ＶＳＤ
封堵器（规格：腰部直径８ｍｍ，腰高７ｍｍ，左右盘

片直径１２ｍｍ；上海形状记忆合金材料有限公司生

产），推送鞘和推送杆（上海形状记忆合金材料有限

公司提供）。

１．２　镍钛合金ＶＳＤ封堵器涤纶膜外套的制作方法

１．２．１　ＶＳＤ封堵器蜡模的制作　将蜡模固定在车

床上，以１００ｒ／ｓ的速度旋转，使用锋利刀片对蜡模

进行铸件，仿制封堵器在体外两端稍微用力拉伸的

形状制作镍钛合金 ＶＳＤ封堵器稍微牵拉情况下的

蜡模型。

１．２．２　涤纶膜外套的制作　将涤纶线缠绕在编网

机的轮轴上，每个轮轴缠绕涤纶线约２０ｍ，共计７２
个轮轴，将蜡模固定在编织杆上。编织：采用经编的

编织方法，反复摸索涤纶线之间的间距及模具的走

速，编织蜡模涤纶膜复合体。脱蜡：将蜡模涤纶于

复合体置于沸水中，待蜡模完全溶解后取出涤纶膜

外套，但沸水无法完全解离石蜡，涤纶膜外套仍然和

石蜡均匀地混合在一起。脱脂：将涤纶膜外套置于

７０℃植物油中并浸润０．５ｈ，石蜡完全溶解后，将涤

纶外膜放入脱脂剂烷基磺酸钠溶液中冲洗，待油脂

完全去除，放入沸水中再次沸腾０．５ｈ后ＶＳＤ封堵

器涤沦膜外套成品制作完成。

１．３　涤纶膜外套式镍钛合金 ＶＳＤ 封堵器的组

装　取１６只上海形状记忆合金材料有限公司生产的

镍钛合金ＶＳＤ封堵器，使用ＳＰＳＳ１８．０统计软件产

生随机数，随机分成涤纶膜外套封堵器和对照封堵

器。将涤纶膜外套封堵器接上推送杆，收入输送鞘

内，将封堵器推送到涤纶膜外套内，直至其腰部和左

右盘片与涤纶外套吻合。使用缝合针和涤纶丝线将

涤纶外套均匀地固定在封堵器头、尾端的不锈钢铆

钉上，剩余部分用高温刀切除。

２　结　果

２．１　镍钛合金ＶＳＤ封堵器蜡模型的制作　制作完
成的蜡模具的规格为腰高７ｍｍ，腰部直径８ｍｍ、两
边膨大直径１２ｍｍ，每个蜡模具包括两个封堵器模
型，见图１。

图１　涤纶膜外套式镍钛合金ＶＳＤ封堵器的蜡模型

Ｆｉｇ１　Ｗａｘｍｏｄｅｌｏｆｐｏｌｙｅｓｔｅｒｃｏａｔｅｄｎｉｔｉｎｏｌ

ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｓｅｐｔａｌｄｅｆｅｃｔ（ＶＳＤ）ｏｃｃｌｕｄｅｒ
ＡｗａｘｍｏｄｅｌｗａｓｍａｄｅｂｙｓｌｉｇｈｔｌｙｓｔｒｅｔｃｈｉｎｇｔｈｅｍｕｓｃｕｌａｒＶＳＤｏｃ

ｃｌｕｄｅｒ，ｗｉｔｈｔｈｅｗａｉｓｔｌｅｎｇｔｈｂｅｉｎｇ７ｍｍ，ｗａｉｓｔｄｉａｍｅｔｅｒｂｅｉｎｇ８

ｍｍ，ａｎｄｄｉｓｃｓｄｉａｍｅｔｅｒｂｅｉｎｇ１２ｍｍ

２．２　镍钛合金ＶＳＤ封堵器涤纶膜外套的制作及与

封堵器的组装　蜡模具的走速为０．２ｍｍ／ｓ，各线头

的间距为０．２ｍｍ，可以制作成较理想的蜡模涤纶

膜复合体。蜡模涤纶膜复合体经过脱蜡、脱脂后，

将直径８ｍｍ的市售镍钛合金 ＶＳＤ封堵器通过鞘

管输送至涤纶膜外套内（图２）。将涤纶膜外套两端

缝在封堵器两端的不锈钢铆钉上，多余部分用高温

刀切割，切割后的涤纶膜外套两端光滑，平整，无脱

线、散开。制作完成的涤纶膜外套式镍钛合金 ＶＳＤ
封堵器见图３。

２．３　涤纶膜外套式镍钛合金ＶＳＤ封堵器与市售镍

钛合金ＶＳＤ封堵器的比较　涤纶膜外套式镍钛合

金ＶＳＤ封堵器是在市售封堵器上套上外包膜，使得

涤纶膜外套式镍钛合金 ＶＳＤ封堵器的腰部和左右

盘片直径大于市售镍钛合金 ＶＳＤ封堵器，相差０．５

ｍｍ，在体外输送两种封堵器的鞘管的直径也相

差２Ｆ。
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图２　涤纶膜外套式镍钛合金ＶＳＤ封堵器的组装
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图３　涤纶膜外套式镍钛合金ＶＳＤ封堵器（黑色）和

市售同规格封堵器（白色）
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３　讨　论

３．１　镍钛合金ＶＳＤ封堵器膜外套材料的选择　镍

钛合金ＶＳＤ封堵器外膜材料必须满足以下条件：

（１）安全无毒，耐腐蚀、生物相容性好；（２）耐磨，能经

受输送鞘管的反复摩擦而不损伤；（３）有一定的缝线

牵拉力；（４）符合薄、柔软的特点。在材料的选择方

面，前期我们试图选择作为人工心脏、瓣膜、其他辅

助装置的首选的生物高分子材料聚氨酯［３４］，虽经不

断调整合成聚氨酯材料的软段、硬段的比例和配方，

但是仍然达不到所需膜材料的要求。后来我们也实

验了其他生物高分子材料如高纯硅橡胶、生物乳胶、

树脂材料等，均因无法满足条件而放弃。涤纶具有

强度高、弹性好、耐热性和热稳定性好、表面光滑、耐

磨性好、耐腐蚀及耐稀碱等优良的物理、化学性能，

在医疗领域应用最为广泛。在心血管领域，涤沦被

用于心脏手术缝合环、外科心脏缺损补片、人工血管

等方面，并具有良好的生物相容性［５１０］。经过多方面

的比较，最后我们决定使用涤纶材料作为封堵器外

套膜的材料，实验结果证明材料可用。

３．２　镍钛合金 ＶＳＤ封堵器膜外套编织方法的选

择　目前的编织方法主要分为经编和纬编两种方

法。经编织物具有纵向尺寸稳定性好，织物脱散性

小，不会卷边，透气性好等优点。纬编织物吸湿性

差，易于脱散、卷边，织物易于起毛、起球、钩丝［１１１２］。

在组织工程学方面，王文祖等［１３］针对３种不同编织

方法（经编结构、纬编结构、编织结构）的血管外支架

进行了试织，测试了其扭转性能，并对测试结果进行

分析，发现纬编结构和编织结构支架在扭转过程中

形成的扭结及束口会对血管造成压迫，不利于血管

的修复，而经编结构支架在扭转过程中外观没有明

显的变化，同时受力情况变化稳定，有助于血管重

建，因此认为经编结构最适合用于编织血管外支架。

我们采用经编的方法编织封堵器涤纶膜外套，主要

有以下几方面的考虑：（１）经编织物具有不易脱散、

不易脱丝的优点；（２）我们编织的涤纶膜外套的形状

不规则，且直径和长度的参数较小，纬编机器目前尚

没有办法完成；（３）经编结构在扭转过程中受力稳

定。因此，我们选择涤纶材料的经编织方式制作封

堵器的膜外套，实验结果证明方法可行。

３．３　涤纶膜外套式镍钛合金ＶＳＤ封堵器两端的处

理　将镍钛合金ＶＳＤ封堵器置入涤纶膜外套后，腰

部和盘片处的涤纶膜为无缝连接，无需处理，而封堵

器两端的铆钉处需要处理。因为此处是在封堵器在

植入体内过程中的主要受力点，在鞘管内同送过程

中容易导致涤纶膜脱落。所以我们先使用涤纶线将

两端扎在铆钉上，为第一步固定，然后使用高温刀切

除多余的部分，使涤纶线在高温条件固化，起到第二

步的固定作用。且我们在进行膜外套设计时，盘片

处的套膜直径和腰部直径有差异，盘片处的直径大，

腰部直径小，与 ＶＳＤ封堵器组合后，两者基本上吻

合，而铆钉处的直径小，使套膜在鞘管内牵拉和回收

时不容易从直径小的部位向直径大的部位滑脱。

　　总之，本研究使用涤纶线经编的方法，可以编织

与镍铁合金ＶＳＤ封堵器相匹配的涤纶膜外套，通过

缝制和热切割等工艺，将封堵器与涤纶膜外套匹配

组合，制作完成涤纶膜外套式镍钛合金 ＶＳＤ封堵

器。下一步我们将通过一系列的实验设计来比较涤

纶膜外套式 ＶＳＤ封堵器和目前市售的封堵器在外

形、性能、形变能力等方面的差异，并对其进行经鞘

管输送的安全性和可行性评价，为后续的动物实验

研究做准备。
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