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　　［摘要］　目的　设计和制作生物可吸收室间隔缺损（ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｓｅｐｔａｌｄｅｆｅｃｔ，ＶＳＤ）封堵器，观察其体外降解特性并对其

机械力学性能进行测试，为下一步经导管闭合ＶＳＤ的动物实验打下基础。方法　采用可降解高分子聚合材料聚对二氧环己
酮（ｐｏｌｙｄｉｏｘａｎｏｎｅ，ＰＤＯ）单丝、聚左旋乳酸（ｐｏｌｙＬｌａｃｔｉｃａｃｉｄ，ＰＬＡ）无纺布和聚乙醇酸（ｐｏｌｙｇｌｙｃｏｌｉｃａｃｉｄ，ＰＧＡ）缝线制作生物

可吸收ＶＳＤ封堵器，在封堵器盘片上对称部位缝上金属钽颗粒为Ｘ线下显影标记，右侧盘片尾部设计一环形小襻供配套输送

系统钳夹输送。体外测试可吸收ＶＳＤ封堵器的相关力学性能，行体外降解试验，测定封堵器盘片支撑力和质量衰减情况。结

果　可吸收ＶＳＤ封堵器的机械力学性能包括压缩／弹性恢复性能、尾部环形襻极限拉力、左侧盘片支撑力皆满足经导管输送
的封堵力学要求。体外降解实验显示，可吸收封堵器８周内结构和形状仍保持不变，１２周时ＰＤＯ丝出现断裂、崩解，盘片结构

不完整。左侧盘片支撑力在体外降解２周和３周时支撑力比初始时增强（分别为初始支撑力的１２１．７％和１０７．８％），４周和６

周时支撑力比初始时下降（分别降至８８．６％和８５．３％）。封堵器质量最初４周下降不到１％，６周以后质量明显下降。结

论　用生物可吸收材料制作的ＶＳＤ封堵器满足经导管植入体内的生物力学要求，可进行下一步的动物实验研究。
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　　室间隔缺损（ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｓｅｐｔａｌｄｅｆｅｃｔ，ＶＳＤ）约

占先天性心脏病的２０％，是最常见的先天性心脏缺

损。目前临床上介入治疗使用最多的是镍钛合金封

堵器，尽管已经显示了良好的近中期疗效，但并发症

的发生仍然不可忽视，包括房室传导阻滞，封堵器变

形、侵蚀、穿孔、内皮化慢，血栓形成，瓣膜损伤，残余

分流，溶血，心律失常，镍过敏等［１６］，而且金属封堵

器永久存留心脏的安全性及封堵器对儿童不断生长

发育的心脏的影响尚缺乏长期的随访资料，因而存

在潜在的不利因素和远期安全隐患。本研究选用可

降解高分子聚合材料聚对二氧环己酮（ｐｏｌｙｄｉｏｘ

ａｎｏｎｅ，ＰＤＯ）丝、聚左旋乳酸（ｐｏｌｙＬｌａｃｔｉｃａｃｉｄ，

ＰＬＡ）无纺布和聚乙醇酸（ｐｏｌｙｇｌｙｃｏｌｉｃａｃｉｄ，ＰＧＡ）缝

线制作生物可吸收ＶＳＤ封堵器，对封堵器的相关性

能进行检测，包括封堵器的压缩变形率、弹性恢复能

力、左侧盘片支撑力、右侧盘片环状襻抗拉能力、体

外降解试验等，以获得能经导管植入体内的生物可

吸收ＶＳＤ封堵器，用于下一步经导管闭合 ＶＳＤ的

动物实验。

１　材料和方法

１．１　生物可吸收ＶＳＤ封堵器的制作　采用多丝模

具将直径约０．２９８ｍｍ的ＰＤＯ单丝（上海天清生物

材料有限公司）编织成管状，模具热压定型成对称双

盘状结构，中间由圆柱形的腰部连接。双侧盘片内

各充填一层ＰＬＡ无纺布（２０ｇ／ｍ２）（温州市瓯海昌

隆化纤制品厂）。在每侧ＰＬＡ膜的边缘对称位置各

卷入一粒直径０．５ｍｍ、高度０．５ｍｍ的圆柱形金属

钽颗粒（宝鸡市惠友金属材料有限公司），使用ＰＧＡ
线（上海浦东金环医疗用品有限公司）缝合固定。

１．２　生物可吸收ＶＳＤ封堵器的机械力学性能评价

１．２．１　压缩变形、弹性恢复能力检测　取９只可吸

收ＶＳＤ封堵器（腰长１０ｍｍ），选取１０Ｆ、１２Ｆ和１４Ｆ
三种负载鞘管，推送杆通过负载鞘管后和封堵器连

接，室温条件下使用拉力计回拉推送杆，观察封堵器

是否能顺利回收入负载鞘管以及收入负载鞘所需的

拉力，评价封堵器的压缩变形能力。另取６只可吸

收ＶＳＤ封堵器（腰长１０ｍｍ），使用游标卡尺测量封

堵器左右侧盘片的初始直径，置入３７℃水浴中推送

入１２Ｆ的输送鞘管，保留１５ｍｉｎ后推送出鞘管，测

量释放后左右侧盘片直径，计算弹性恢复程度。采

用相同规格的镍钛合金肌部ＶＳＤ封堵器（上海形状

记忆合金材料有限公司）作为对照组。

１．２．２　尾部环形襻拉力检测　取可吸收ＶＳＤ封堵

器（腰长１０ｍｍ）６个，将封堵器尾部环形襻连上细

线，接上拉力测定仪（温州山度仪器有限公司），穿过

厚度为２ｍｍ 带孔塑料板的小孔（孔的直径为２

ｍｍ），室温下缓慢增加拉力，直至环形襻被拉断，记

录环形襻断裂时的拉力。

１．２．３　左室侧盘片支撑力检测　取可吸收ＶＳＤ封

堵器１０只（腰长１０ｍｍ），方法与尾部环形襻拉力检

测方法相同，但带孔塑料板的小孔直径为６ｍｍ（与

ＶＳＤ封堵器腰部直径相同），塑料板卡在双侧盘片之

间，在３７℃水浴条件下测定左侧盘片被拉出小孔所

需的拉力。取１０只同样规格的镍钛合金肌部ＶＳＤ
封堵器检测左室侧盘片支撑力作为对照组（上海形

状记忆合金材料有限公司）。

１．３　可吸收ＶＳＤ封堵器体外降解实验　取可吸收

ＶＳＤ封堵器共２１只（腰长１０ｍｍ），分为７组，每组

３个，编号。使用拉力测定仪在３７℃水浴条件下测

定封堵器左侧盘片支撑力，随后将封堵器置于干燥

箱内（上海精宏实验设备有限公司，设置温度４０℃）

干燥２４ｈ，用电子天平［赛多利斯科学仪器（北京）有

限公司］称出干燥后封堵器的质量，每个封堵器测３
次，取平均值。随后将封堵器浸泡在装满ＰＢＳ缓冲

液的５０ｍＬ密闭试管中，置于３７℃恒温箱，每天摇

晃试管１～２次，每周更换ＰＢＳ缓冲液。

１．３．１　观察封堵器外观形态变化　在不同时间点

（４、８、１２周）取出封堵器，干燥后观察封堵器颜色、外

观、质地、有无ＰＤＯ丝崩解等变化。

１．３．２　左侧盘片支撑力衰减速率测定　在不同时

间点（１、２、３、４、６、８、１２周）各取出一组（ｎ＝３），在

３７℃条件下测定左侧盘片支撑力。以时间为横坐

标，支撑力保持率（浸泡后支撑力／初始支撑力×

１００％）为纵坐标，画出支撑力变化曲线。

１．３．３　质量衰减速率测定　支撑力测定完毕后，将

封堵器置于干燥箱中（４０℃）放置２４ｈ，使用电子天

平测定干燥后封堵器的质量，每个封堵器测３次，取

平均值，以时间为横坐标，质量保持率（浸泡后质量／

初始质量×１００％）为纵坐标，画出质量变化曲线。
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１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０软件包进行统

计分析。计量资料以珚ｘ±ｓ表示，组间比较采用独立

样本ｔ检验。检验水平（α）为０．０５。

２　结　果

２．１　可吸收ＶＳＤ封堵器外观　封堵器呈由一腰部

链接的双盘状外观，双侧盘片为平整圆形，直径为１３

ｍｍ，右侧面留有环形襻，供输送系统钳夹输送，盘片

上对称部位缝上的金属钽颗粒可作为为Ｘ线下显影

标记。腰部直径为６ｍｍ，长度分为７ｍｍ和１０ｍｍ
两种（图１）。

图１　可吸收ＶＳＤ封堵器外观

Ｆｉｇ１　Ａｐｐｅａｒａｎｃｅｏｆａｂｉｏｒｅｓｏｒｂａｂｌｅｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｓｅｐｔａｌｄｅｆｅｃｔ（ＶＳＤ）ｏｃｃｌｕｄｅｒ

ＡｂｉｏｒｅｓｏｒｂａｂｌｅＶＳＤｏｃｃｌｕｄｅｒｗａｓｍａｄｅｏｆａｆｒａｍｅｗｏｒｋｆｉｌｌｅｄｗｉｔｈｔｗｏｐｉｅｃｅｓｏｆｐｏｌｙＬｌａｃｔｉｃａｃｉｄ（ＰＬＡ）ｆａｂｒｉｃｓ．Ｔｈｅｆｒａｍｅ

ｗｏｒｋｗａｓｗｏｖｅｎｆｒｏｍｐｏｌｙｄｉｏｘａｎｏｎｅ（ＰＤＯ）ｍｏｎｏｆｉｌａｍｅｎｔａｎｄｔｈｅｒｍｏｆｏｒｍｅｄｉｎｔｏｔｗｏｆｌａｔｄｉｓｋｓｗｉｔｈａｃｏｎｎｅｃｔｉｎｇｗａｉｓｔ．Ｓｙｍ

ｍｅｔｒｉｃａｌｐａｒｔｓｏｆｔｈｅｏｃｃｌｕｄｅｒｄｉｓｃｗｅｒｅｓｅｗｎｗｉｔｈｔａｎｔａｌｕｍｐａｒｔｉｃｌｅｓａｓａｔｒａｃｅｒｕｎｄｅｒＸｒａｙ，ａｎｄｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｒｉｇｈｔｓｉｄｅｏｆｔｈｅ

ｄｉｓｃｗａｓｄｅｓｉｇｎｅｄｗｉｔｈａｒｉｎｇｌｏｏｐｆｏｒｔｈｅｍａｔｃｈｅｄｄｅｌｉｖｅｒｙｓｙｓｔｅｍｔｏｃｌａｍｐａｎｄｄｅｌｉｖｅｒ．Ａ：Ｔｈｅｒｉｎｇｌｏｏｐｉｎｔｈｅｄｉｓｃｏｆｒｉｇｈｔ

ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｓｉｄｅ（ｗｈｉｔｅａｒｒｏｗ）；Ｂ：Ａｐｐｅａｒａｎｃｅｏｆｔｈｅｌｅｆｔｄｉｓｃｏｆｔｈｅｏｃｃｌｕｄｅｒ；Ｃ：Ｌａｔｅｒａｌｖｉｅｗｏｆｏｃｃｌｕｄｅｒｗｉｔｈａｗａｉｓｔｏｆ７ｍｍ

ａｎｄ１０ｍｍ

２．２　生物可吸收ＶＳＤ封堵器机械力学性能

２．２．１　压缩变形能力　双侧盘片直径为１３ｍｍ，腰

长１０ｍｍ的可吸收ＶＳＤ封堵器可顺利回收入１２Ｆ
（内径＝４ｍｍ）和１４Ｆ的负载鞘管，封堵器回收入

１２Ｆ鞘所需的拉力平均为（２４．３±１．５）Ｎ（ｎ＝３），回

收入１４Ｆ鞘的拉力平均为（１２．０±１．０）Ｎ（ｎ＝３）。

但使用１０Ｆ负载鞘管时，回拉封堵器后引起鞘管头

端变形，封堵器不能被回收入鞘管。因此，封堵器的

横径至少可被压缩至原始尺寸的３０．７７％（４／１３）。

２．２．２　弹性恢复性能　封堵器的初始左右侧盘片

直径分别为（１３．０７±０．０８）ｍｍ、（１３．０５±０．０５）

ｍｍ（ｎ＝６）。３７℃水浴中在１２Ｆ（内径＝４ｍｍ）输送

鞘管中留置１５ｍｉｎ后推送释放，即刻测量左右侧盘

片的平均直径分别是（１０．８８±０．１５）ｍｍ、（１１．１８±

０．１９）ｍｍ，分别为原来直径的８３．２４％和８５．６７％
（表１）。

表１　可吸收ＶＳＤ封堵器经鞘管输送释放后弹性恢复程度

Ｔａｂ１　Ｅｌａｓｔｉｃｒｅｃｏｖｅｒｙｄｅｇｒｅｅｏｆｂｉｏｒｅｓｏｒｂａｂｌｅｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｓｅｐｔａｌｄｅｆｅｃｔ（ＶＳＤ）ｏｃｃｌｕｄｅｒａｆｔｅｒｓｈｅａｔｈｄｅｌｉｖｅｒｙａｎｄｒｅｌｅａｓｅ

Ｎｕｍｂｅｒｏｆ
ｏｃｃｌｕｄｅｒ

Ｄｉａｍｅｔｅｒｏｆｔｈｅｌｅｆｔｄｉｓｃ

Ｏｒｉｇｉｎａｌ
ｄ／ｍｍ

Ａｆｔｅｒｓｈｅａｔｈ
ｄｅｌｉｖｅｒｙｄ／ｍｍ

Ｐｅｒｃｅｎｔ
ｒｅｃｏｖｅｒｙ（％）

Ｄｉａｍｅｔｅｒｏｆｔｈｅｒｉｇｈｔｄｉｓｃｄ／ｍｍ

Ｏｒｉｇｉｎａｌ
ｄ／ｍｍ

Ａｆｔｅｒｄｅｌｉｖｅｒｙ
ｄ／ｍｍ

Ｐｅｒｃｅｎｔ
ｒｅｃｏｖｅｒｙ（％）

ＶＳＤＴ０１ １３．０ １０．８ ８３．０８ １３．０ １１．３ ８６．９２
ＶＳＤＴ０２ １３．０ １１．０ ８４．６１ １３．１ １０．９ ８３．２１
ＶＳＤＴ０３ １３．１ １０．９ ８３．２１ １３．１ １１．２ ８４．３８
ＶＳＤＴ０４ １３．１ １０．８ ８２．４４ １３．０ １１．３ ８５．５０
ＶＳＤＴ０５ １３．０ １１．１ ８５．３８ １３．０ １１．０ ８４．６２
ＶＳＤＴ０６ １３．２ １０．７ ８１．０６ １３．１ １１．４ ８７．０２

２．２．３　尾部环形襻极限拉力　室温下可吸收ＶＳＤ
封堵器右室面环形襻能承受的最大拉力分别为

４２．５、４５．５、４０．０、４１．５、３８．０Ｎ，平均值为（４１．４±

２．３）Ｎ。
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２．２．４　左侧盘片支撑力　在３７℃环境中，可吸收

ＶＳＤ封堵器左侧盘片支撑力为（５．９７±０．７２）Ｎ，同

样规格的镍钛合金 ＶＳＤ封堵器左侧盘片支撑力为

（４．４４±０．２３）Ｎ。可吸收 ＶＳＤ封堵器的左侧盘片

支撑力大于镍钛合金 ＶＳＤ封堵器的左侧盘片支撑

力（Ｐ＜０．０５），见表２。

表２　可吸收ＶＳＤ封堵器左侧盘片支撑力测试结果

Ｔａｂ２　Ｓｕｐｐｏｒｔｉｎｇｆｏｒｃｅｓｏｆｔｈｅｌｅｆｔｄｉｓｃｏｆｂｉｏａｂｓｏｒｂａｂｌｅｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｓｅｐｔａｌｄｅｆｅｃｔ（ＶＳＤ）ｏｃｃｌｕｄｅｒ

Ｏｃｃｌｕｄｅｒｔｙｐｅ ＬｅｆｔｄｉｓｃｓｕｐｐｏｒｔｆｏｒｃｅＦ／Ｎ 珚ｘ±ｓ，ｎ＝１０

Ｂｉｏａｂｓｏｒｂａｂｌｅｏｃｃｌｕｄｅｒ ５．８ ６．２ ５．５ ６．５ ５．２ ６．７ ６．６ ４．５ ６．６ ６．１ ５．９７±０．７２

Ｎｉｔｉｎｏｌｏｃｃｌｕｄｅｒ ４．３ ４．５ ４．５ ４．８ ４．５ ４．７ ４．６ ４．２ ４．１ ４．２ ４．４４±０．２３

　Ｏｃｃｌｕｄｅｒｗａｓｐｌａｃｅｄｉｎａ３７℃ ｗａｔｅｒ．Ｐ＜０．０５ｖｓｎｉｔｉｎｏｌｏｃｃｌｕｄｅｒｇｒｏｕｐ

２．３　生物可吸收ＶＳＤ封堵器的体外降解实验

２．３．１　封堵器形态的变化　可吸收ＶＳＤ封堵器在

３７℃ＰＢＳ缓冲液（ｐＨ７．４）中浸泡４周和８周时颜

色逐渐变淡，但结构和形状仍保持不变，１２周时

ＰＤＯ丝出现断裂、崩解，盘片结构不完整（图２）。

图２　不同降解时间封堵器外观变化

Ｆｉｇ２　Ｃｈａｎｇｅｓｏｆｏｃｃｌｕｄｅｒａｐｐｅａｒａｎｃｅ

ａｆｔｅｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｅｇｒａｄａｔｉｏｎｐｅｒｉｏｄｓ

“０”ｉｓｂｅｆｏｒｅｄｅｇｒａｄａｔｉｏｎ，“１”，“２”ａｎｄ“３”ａｒｅａｆｔｅｒｄｅｇｒａｄａ

ｔｉｏｎｆｏｒ４，８ａｎｄ１２ｗｅｅｋｓ，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ

２．３．２　左室侧盘片支撑力的变化　可吸收ＶＳＤ封

堵器在３７℃ＰＢＳ缓冲液（ｐＨ７．４）中浸泡１周后左

侧盘片的支撑力变化不明显（２个封堵器稍下降，１
个封堵器稍增加），２周和３周时所有封堵器的支撑

力均比初始时增强（分别为初始支撑力的１２１．７％
和１０７．８％），４周和６周时支撑力比初始时下降（分

别降至８８．６％和８５．３％）。８周后因环形襻首先被

拉断无法完成测试。

２．３．３　封堵器质量的变化　可吸收ＶＳＤ封堵器在

３７℃ＰＢＳ缓冲液（ｐＨ７．４）中浸泡后封堵器的质量

逐渐下降，但最初４周下降较缓慢（下降不足１％），

６周后质量下降明显，１２周时质量下降至初始质量

的８７．７％（图３）。

图３　封堵器质量衰减曲线

Ｆｉｇ３　Ｍａｓｓａｔｔｅｎｕａｔｉｏｎｃｕｒｖｅｏｆｂｉｏａｂｓｏｒｂａｂｌｅ

ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｓｅｐｔａｌｄｅｆｅｃｔ（ＶＳＤ）ｏｃｃｌｕｄｅｒ

３　讨　论

　　随着ＶＳＤ经导管封堵治疗的广泛开展，积累了

丰富临床经验的同时，也出现一些并发症，尤其是完

全性房室传导阻滞的发生率较高，让这项技术的安

全性受到了质疑，美国ＦＤＡ至今尚未批准Ａｍｐｌａｔ

ｚｅｒ镍钛合金ＶＳＤ封堵在美国应用。与外科手术引

起房室传导阻滞大多发生在术后早期不同，经导管

封堵治疗引起的完全性房室传导阻滞中有相当部分

病例发生在术后晚期，一旦出现就不可恢复，需植入

永久心脏起搏器［７］。目前对于封堵术后晚期发生房

室传导阻滞的机制尚不清楚，推测可能与金属封堵

器的长期刺激和局部纤维化有关，因此对于封堵材

料的改进有可能减少这类并发症的发生。

　　ＶＳＤ封堵器植入体内后，缺损周围的组织向内

生长并完成内皮化，封堵器的作用在于为心脏的自

身修复提供一座临时“桥梁”，因此封堵器的作用存
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在时间窗，无需在体内永久存留。理想的ＶＳＤ封堵

器应在完成“桥梁”作用后可被机体吸收，使缺损完

全由自身组织修复，并消除封堵器永久存留体内造

成的远期并发症。

　　随着材料科技的进步，生物可吸收材料已被临

床广泛用于缓释药物载体、手术缝合线、骨折内固定

等方面，但目前采用生物可吸收材料制作心脏缺损

封堵器的报道仅见于房间隔缺损（ａｔｒｉａｌｓｅｐｔａｌｄｅ

ｆｅｃｔ，ＡＳＤ）封堵器。ＮＭＴ医学公司使用来源于猪

黏膜下层的无细胞Ⅰ型胶原基质替代封堵器表面的

聚酯纤维膜，制作生物可吸收的ＢｉｏＳＴＡＲＡＳＤ封

堵器［８］。由于ＢｉｏＳＴＡＲ封堵器仍保留了传统封堵

器的不锈钢框架，因此封堵器并不能被完全降解。

目前未见采用生物可吸收材料制作封堵器框架的报

道，也未见生物可吸收ＶＳＤ封堵器报道。

　　本实验使用ＰＤＯ丝、ＰＬＡ无纺布和ＰＧＡ缝线

制作可吸收ＶＳＤ封堵器，这些材料均是被临床广泛

应用的可降解高分子材料，具有良好的生物相容性，

降解产物对组织无不良作用。ＰＤＯ的降解时间约

为６个月，ＰＤＯ丝编织的支架结构能提供至少５周

的有效支撑［９］，而封堵器植入心脏后内皮化的时间

需１～３个月［１０１２］，为防止封堵器降解后出现 ＶＳＤ
再通的情况，我们选择降解时间长达２年，能提供至

少２０周有效支撑力的ＰＬＡ材料作为封堵器左、右

侧盘片的膜［９］。选用降解时间较短（３～４个月）的

ＰＧＡ可吸收缝线固定ＰＬＡ膜至ＰＤＯ框架上，以防

止ＰＤＯ丝先行降解后缝线脱落导致栓塞。经导管

闭合ＶＳＤ的技术要求封堵器经导管输送和释放，和

镍钛封堵器采用螺帽结构与推送装置连接不同，我

们在封堵器右室侧盘片中央预留环形小襻，用于和

推送装置连接。目前经导管介入治疗 ＶＳＤ大多在

Ｘ线透视下进行，要求封堵器在Ｘ线下可视，而可降

解高分子聚合材料大多不能在Ｘ线下显影，给封堵

器的放置造成一定困难。我们在封堵器每侧ＰＬＡ
膜的边缘对称位置各缝入一粒金属钽颗粒作为 Ｘ
线标记，以在Ｘ线透视下定位和放置封堵器，并根

据同侧钽颗粒间的距离判断封堵器盘片的张开

情况。

　　本研究的压缩变形／弹性恢复能力测试显示盘

片直径１３ｍｍ的可吸收ＶＳＤ封堵器可顺利回收入

１２Ｆ和１４Ｆ鞘管，通过１２Ｆ鞘输送释放后，双侧盘片

直径即刻恢复８３．２４％。临床上目前使用类似规格

的镍钛合金封堵器一般选用６～８Ｆ的输送鞘，皆可

顺利收入和释放，释放后即刻恢复接近１００％，可吸

收ＶＳＤ封堵器的可压缩性和弹性恢复能力低于镍

钛合金封堵器，因此在设计可吸收ＶＳＤ封堵器的结

构时，双侧盘片直径应稍大于镍钛合金ＶＳＤ封堵器

盘片的直径。可吸收 ＶＳＤ封堵器右室面环形襻最

大承受拉力的平均值为４１．４Ｎ，接近回收入１２Ｆ鞘

管所用拉力的２倍，因此在封堵器推送出鞘后如果

发现规格不合适仍可安全地回收。在３７℃环境中

可吸收ＶＳＤ封堵器左侧盘片支撑力为５．９７Ｎ，大

于同样规格的镍钛合金封堵器。根据压力压强换算

公式，盘片直径为１３ｍｍ的可吸收 ＶＳＤ封堵器能

承受３３７．４ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ）的压强，

远大于人体心脏收缩产生的液压，因此可吸收封堵

器在植入室间隔后能承受左心室的压力而不发生移

位和脱落。

　　ＰＤＯ是由对二氧环己酮开环聚合成的高分子

聚合物，其降解主要是由于水解作用引起，无需特殊

的酶参与，最终的降解产物为二氧化碳和水，其降解

时间及保持力学强度时间较长［１３１４］。缓慢降解的过

程可持续长达９０ｄ，随后进入快速降解期［１５］。ＰＤＯ
丝在水解初期，由于水分子最先进入结构松散的无

定形区，水解断链形成的缚结分子链段易形成新的

折叠链有序区，限制水分子的渗入。因此在最初一

段时间内水分子对原纤维间非晶部分的破坏并不严

重，使得ＰＤＯ纤维的降解过程较为平缓，单丝纤维

在降解初期得以保持很好的强度。本研究也观察

到，可吸收 ＶＳＤ封堵器在体外降解过程中，８周时

封堵器的外表结构和形状仍保持不变，１２周时出现

ＰＤＯ丝的断裂和崩解，最初的４周质量仅稍有下降

（小于１％），随后的质量损失较快。这些结果和以

往报道的ＰＤＯ降解过程一致［９］。体外降解过程中，

左侧盘片支撑力在１周时稍有下降（降低２．３％），随

后逐渐上升，２周和３周时较初始的支撑力分别增

加２１．７％和７．８％，随后又较快速下降，６周时仍保

持初 始 支 撑 力 的 ８５．３％ （相 当 于 能 承 受

２８６．８ｍｍＨｇ液压，１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ）以上。

因此，可吸收ＶＳＤ封堵器能保持有效支撑力至少６
周以上，并且在最初的２～３周时支撑力得到增强，

有利于防止封堵器脱落。可吸收 ＶＳＤ封堵器在降

解初期盘片支撑力出现增强的现象，可能与ＰＤＯ丝

在水解初期形成了新的折叠链有序区，使ＰＤＯ的结

晶度增加、脆性增强有关。Ｚｉｌｂｅｒｍａｎ等［９］使用

ＰＤＯ丝编制成具有自膨胀性能的管状支架，在体外



第６期．朱玉峰，等．生物可吸收室间隔缺损封堵器的体外降解和力学性能 ·６６５　　 ·

降解及力学性能的研究中，ＰＤＯ丝能提供至少５周

的有效支撑，与本研究的结果一致，但Ｚｉｌｂｅｒｍａｎ等

未观察到支撑力增强的过程，这种差异可能由于所

用ＰＤＯ丝的直径和编织结构的不同引起。

　　我们成功采用可降解高分子材料制作成生物可

吸收ＶＳＤ封堵器，该封堵器能经导管输送，具有良

好的形状记忆和恢复的能力，能逐渐被降解，封堵器

的骨架结构能保持至少８周不变形，能提供足够的

支撑力以牢固闭合ＶＳＤ，而在此期间封堵器基本能

够完成内皮化。正是由于该封堵器具备这些力学特

性和生物降解特性，我们开展了下一步的动物实验

研究并取得初步成功［１６］。

４　利益冲突

　　所有作者声明本文不涉及任何利益冲突。
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