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超微孔膨体聚四氟乙烯（ｅＰＴＦＥ）自膨式介入肺动脉瓣膜动物实验研究
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　　［摘要］　目的　评价自主研制的超微孔膨体聚四氟乙烯（ｅｘｐａｎｄｅｄｐｏｌｙｔｅｔｒａｆｌｕｏｒｏｅｔｈｙｌｅｎｅ，ｅＰＴＦＥ）自膨式介入肺动脉

瓣膜动物体内原位置换后的早期实验效果。方法　选用厚度０．１ｍｍ经磷酰胆碱表面接枝的超微孔ｅＰＴＦＥ材料制作成三
叶自膨式介入心脏瓣膜。雄性绵羊７只，体质量（２７．２±１．２）ｋｇ，全麻右侧开胸，右室近心尖处缝荷包，将人工瓣膜经导管从右

室心尖送入肺动脉瓣行原位置换。术后即时通过心血管造影、右心导管检查，术后４周通过经胸心脏超声、右心导管检查对介

入瓣膜功能进行早期评价。结果　７只羊手术均获得成功，术后即时心血管造影提示人工瓣膜位置满意，开闭良好。１只羊
因肺部感染合并感染性心内膜炎于术后１６ｄ死亡，其余６只羊随访４周状况良好。术后４周经胸心脏超声提示人工瓣膜工作

正常，无明显血栓或赘生物，４只羊无明显反流，２只羊微量反流。右心导管检查提示术后即时人工瓣膜峰值跨瓣压差为

（６．０±２．２）ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ），术后４周为（９．５±２．７）ｍｍＨｇ，且术后４周与术前［（３．５±１．０）ｍｍＨｇ］相比差异

有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论　超微孔ｅＰＴＦＥ自膨式介入肺动脉瓣经右室心尖入路置入成功率高，人工瓣膜早期功能
良好。

　　［关键词］　人工心脏瓣膜；经导管肺动脉瓣置入术；聚四氟乙烯；动物实验
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　　自２０００年经导管肺动脉瓣置入术（ｔｒａｎｓｃａｔｈｅ
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取得成功［１］以来，全世界已有上千例患者接受了

ＴＰＶＩ治疗，中期随访结果满意，发展前景令人振

奋［２］。但目前ＴＰＶＩ只能选择生物瓣，而大多数需

要行ＴＰＶＩ的患者是年轻患者，生物瓣的衰败导致

的二次换瓣势必给患者带来巨大痛苦。高分子材料

心脏瓣膜是新型介入心脏瓣膜材料的研究热点，其

低致血栓性、高耐久性和容易折叠压缩的特点有望

使其替代生物瓣膜成为下一代介入心脏瓣膜的首

选，而超微孔膨体聚四氟乙烯（ｅｘｐａｎｄｅｄｐｏｌｙｔｅｔ

ｒａｆｌｕｏｒｏｅｔｈｙｌｅｎｅ，ｅＰＴＦＥ）则是新型高分子材料的代

表［３５］。第二军医大学长海医院自主研制了一种以超

微孔ｅＰＴＦＥ为瓣叶材料的新型自膨式介入肺动脉

瓣膜，并通过经右室心尖途径在动物体内原位置换

肺动脉瓣，在安全性和有效性方面均取得满意效果，

现报告如下。

１　材料和方法

１．１　实验动物　实验用雄性绵羊７只，由上海甲干

生物科技有限公司提供，７～１０ 月龄，体质量

（２７．２±１．２）ｋｇ。驱寄生虫，检疫隔离４周后接受外

科手术。

１．２　超微孔ｅＰＴＦＥ自膨式介入肺动脉瓣膜的设

计　自膨式支架委托北京乐普医疗器械股份有限公

司制作，材料为具有形状记忆效应的镍钛合金，设计

为酒杯型网状结构。根据绵羊肺动脉解剖，设计支

架高３５ｍｍ，按腰部直径分为２０、２２、２４ｍｍ３种型

号。瓣叶材料选择厚度０．１ｍｍ的超微孔（纤维结

点小于１μｍ）ｅＰＴＦＥ 薄膜（美国 Ｗ．Ｌ．Ｇｏｒｅ＆

Ａｓｓｏｃｉａｔｅｓ公司），表面接枝首先以２甲基丙烯酰氧

乙基磷酰胆碱（ＭＰＣ）和甲基丙烯酸正丁酯（ＢＭＡ）

为原料合成磷酰胆碱（ＰＣ）衍生物 ＭＰＣＢＭＡ，然后

通过等离子体表面活化的方法，将 ＭＰＣＢＭＡ接枝

于ｅＰＴＦＥ表面。将表面改性后的ｅＰＴＦＥ薄膜裁剪

成３片瓣叶，将每片瓣叶的两端相互重叠，瓣叶的一

端与另一片瓣叶的一端相对放置，沿着瓣叶两端用

７０聚丙烯缝线将瓣膜缝合，然后缝合在支架上形成

３个瓣叶，制成带瓣膜支架。支架腰部下段外周以

ｅＰＴＦＥ薄膜缝制成密封套囊以防止瓣周漏。见图１。

图１　超微孔ｅＰＴＦＥ自膨式介入肺动脉瓣膜的流出面（Ａ）、侧面（Ｂ）和流入面（Ｃ）

Ｆｉｇ１　Ｏｕｔｆｌｏｗｖｉｅｗ（Ａ），ｌａｔｅｒａｌｖｉｅｗ（Ｂ），ａｎｄｉｎｆｌｏｗｖｉｅｗ（Ｃ）ｏｆａｓｅｌｆｅｘｐａｎｄｉｎｇｓｔｅｎｔｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ
ａｔｒｉｌｅａｆｌｅｔｕｌｔｒａｍｉｃｒｏｐｏｒｏｕｓｅＰＴＦＥｐｕｌｍｏｎａｒｙｖａｌｖｅ
ｅＰＴＦＥ：Ｅｘｐａｎｄｅｄｐｏｌｙｔｅｔｒａｆｌｕｏｒｏｅｔｈｙｌｅｎｅ
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１．３　输送系统制作　支架输送装置由输送外鞘、预

载内鞘和操作手柄组成。输送外鞘直径为１８Ｆ。输

送外鞘与预载内鞘一体相连，输送外鞘的头端设有

硅胶材料制成的圆锥形平滑过渡，便于输送外鞘从

心尖穿刺口置入。输送装置后端为操作手柄，通过

固定预载内鞘、回撤输送外鞘可释放支架。操作手

柄上设有螺杆装置用以准确、精细调节支架释放速

度。见图２。

图２　超微孔ｅＰＴＦＥ自膨式介入肺动脉瓣膜输送系统

Ｆｉｇ２　ＤｅｌｉｖｅｒｙｓｙｓｔｅｍｆｏｒｔｈｅｓｅｌｆｅｘｐａｎｄｉｎｇｕｌｔｒａｍｉｃｒｏｐｏｒｏｕｓｅＰＴＦＥｐｕｌｍｏｎａｒｙｖａｌｖｅ

ｅＰＴＦＥ：Ｅｘｐａｎｄｅｄｐｏｌｙｔｅｔｒａｆｌｕｏｒｏｅｔｈｙｌｅｎｅ

１．４　术前准备及麻醉方法　术前禁食１２ｈ，禁水８

ｈ。麻醉前用药：氯胺酮（１０～１５ｍｇ／ｋｇ，肌内注

射）；地西泮（０．２ｍｇ／ｋｇ，肌内注射）；阿托品（０．０５

ｍｇ／ｋｇ，肌内注射）。麻醉诱导：咪达唑仑（０．０５

ｍｇ／ｋｇ，静脉注射）；芬太尼（２～４μｇ／ｋｇ，静脉注

射）；维库溴铵（０．０５ｍｇ／ｋｇ，静脉注射）。麻醉维

持：芬太尼［１～４μｇ／（ｋｇ·ｈ）］；异丙酚［０．３ｍｇ／

（ｋｇ·ｈ）］。术中监测心电图、血氧饱和度（ＳｐＯ２）及

无创血压。以自制喉镜和５．５号气管套管进行气管

插管。接呼吸机辅助呼吸，潮气量１５ｍＬ／ｋｇ，呼吸

频率１８～２２次／ｍｉｎ，呼气末正压通气（ＰＥＥＰ）２～３

ｃｍＨ２Ｏ （１ｃｍＨ２Ｏ＝０．０９８ｋＰａ）。穿刺左侧股静

脉，留置６Ｆ动脉鞘。

１．５　手术方法　绵羊左侧卧位，右前外侧切口，经

第４肋间进胸，前端切至胸骨旁２ｃｍ，“Ｌ”形切开心

包，制作心包吊篮悬吊心脏，暴露右室近心尖处。

用５０聚丙烯线在右室心尖处距前降支５～１０ｍｍ
处缝合２个荷包，每缝一针用毛毡垫片加固以防心

肌撕裂。沿左侧股静脉６Ｆ动脉鞘送入猪尾巴导管

至肺动脉干，行肺动脉瓣上造影，以确定最佳投射体

位、肺动脉瓣环直径及肺动脉瓣的位置（图３Ａ）。根

据肺动脉瓣环直径选择相应大小的支架。将猪尾巴

导管退至下腔静脉。穿刺针从荷包中心处向右室流

出道方向刺入右室（与冠状面成３０°～４５°），见回血

后退出针芯，沿外套管置入泥鳅短钢丝至肺动脉干

远端。退出穿刺针外套管，沿短导丝置入８Ｆ动脉鞘

至右室流出道。沿８Ｆ动脉鞘置入２６０ｃｍ×０．０３８

英寸（１英寸＝２．５４ｃｍ）加硬钢丝，并送入左或右肺

动脉，保持钢丝原位。退出８Ｆ动脉鞘，同时收紧荷

包线，经加硬钢丝交换置入预载有带瓣膜支架的

１８Ｆ输送鞘管，沿加硬钢丝将鞘管送入肺动脉，将预

留的猪尾巴导管送至右室，进行右室造影，反复确认

支架位置正确（图３Ｂ），透视下固定预载鞘，缓慢回

退外鞘，释放自膨式带瓣膜支架，退出加硬钢丝和输

送鞘管，收紧荷包。再次将猪尾巴导管送入肺动脉

干行肺动脉造影判断介入瓣膜有无反流（图３Ｃ），退

猪尾巴导管至右室行右室造影判断介入瓣膜有无狭

窄（图３Ｄ）。结扎荷包线，关闭心包，止血关胸。

１．６　术后处理　术后给予肌内注射头孢拉定２５

ｍｇ／ｋｇ，１次／１２ｈ，３ｄ；皮下注射低分子肝素６０～

８０ＩＵ／ｋｇ，１次／１２ｈ，１周；口服阿司匹林１ｍｇ／ｋｇ，

１次／ｄ，实验维持期间；口服华法林钠片６周，国际

标准化比值（ＩＮＲ）维持在２．０～２．５。术后１０ｄ拆

线，拆线后送回农场喂养。

１．７　超微孔ｅＰＴＦＥ自膨式介入肺动脉瓣膜功能评

价　术前、术后即刻、术后４周通过股静脉途径行右

心导管检查，测量右室压力、肺动脉压力及人工瓣膜

跨瓣压差。术后即刻通过右心造影和术后４周通过

经胸心脏超声对支架瓣膜位置、形状及功能进行

评价。

１．８　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１６．０软件进行统计

学分析，计量资料以珚ｘ±ｓ表示，采用单因素方差分

析，两两比较采用 Ｄｕｎｎｅｔｔ法。检验水准（α）为

０．０５。
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图３　超微孔ｅＰＴＦＥ自膨式介入肺动脉瓣膜置入过程（代表图像）

Ｆｉｇ３　ＩｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎｐｒｏｃｅｓｓｏｆｓｅｌｆｅｘｐａｎｄｉｎｇｕｌｔｒａｍｉｃｒｏｐｏｒｏｕｓｅＰＴＦＥｐｕｌｍｏｎａｒｙｖａｌｖｅ（ｒｅｐｒｅｓｅｎｔａｔｉｖｅｉｍａｇｅｓ）

ｅＰＴＦＥ：Ｅｘｐａｎｄｅｄｐｏｌｙｔｅｔｒａｆｌｕｏｒｏｅｔｈｙｌｅｎｅ．Ａ：Ｉｍａｇｅｏｆｔｈｅｐｕｌｍｏｎａｒｙｖａｌｖｅｗａｓｏｂｔａｉｎｅｄｆｏｒｔｈｅｓｉｚｅａｎｄｌｏｃａｔｉｏｎｏｆｐｕｌｍｏｎａ

ｒｙｖａｌｖｅ；Ｂ：Ａｆｔｅｒｔｈｅｖａｌｖｅｄｓｔｅｎｔｗａｓａｄｖａｎｃｅｄｔｏｔｈｅｐｕｌｍｏｎａｒｙｖａｌｖｅｖｉａｔｈｅ１８Ｆｓｈｅａｔｈ，ａｒｉｇｈｔｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒａｎｇｉｏｇｒａｐｈｙｗａｓ

ｐｅｒｆｏｒｍｅｄｔｏｃｏｎｆｉｒｍｔｈａｔｔｈｅｖａｌｖｅｄｓｔｅｎｔｗａｓａｔｔｈｅｏｐｔｉｍａｌｐｏｓｉｔｉｏｎ；Ｃ：Ａｐｕｌｍｏｎａｒｙａｎｇｉｏｇｒａｐｈｙｓｈｏｗｅｄｔｈｅｃｏｒｒｅｃｔｐｏｓｉｔｉｏｎ

ｏｆｔｈｅｖａｌｖｅｄｓｔｅｎｔｉｎｔｈｅｐｕｌｍｏｎａｒｙｐｏｓｉｔｉｏｎ．Ｎｏｒｅｇｕｒｇｉｔａｔｉｏｎｗａｓａｓｓｅｓｓｅｄ；Ｄ：Ａｒｉｇｈｔｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒａｎｇｉｏｇｒａｐｈｙｓｈｏｗｅｄｎｏ

ｓｔｅｎｏｓｉｓｏｆｔｈｅｖａｌｖｅｄｓｔｅｎｔ

２　结　果

　　７只羊手术均获得成功。通过数字减影血管造

影（ＤＳＡ）测量肺动脉瓣环直径为（１８．８±１．１）ｍｍ，

置入直径２０ｍｍ介入瓣膜１个、２２ｍｍ介入瓣膜６
个。术后即时心血管造影提示支架打开充分，无变

形或断裂，人工瓣膜位置满意，无瓣周漏，瓣叶开闭

良好，无明显狭窄或关闭不全（图３Ｃ、３Ｄ）。术中１
只羊支架释放后退鞘管时出现持续性单形性室性心

动过速，心率１９０次／ｍｉｎ左右，给予快速静脉推注

胺碘酮５０ｍｇ后恢复窦性心律，术后恢复正常。１
只羊术后出现反复咳嗽，给予抗感染、化痰、叩背等

治疗后效果差，术后１０ｄ出现食欲下降、活动减少，

术后１６ｄ死亡，尸检提示肺部感染合并人工瓣膜感

染性心内膜炎。其余术后无明显并发症。术后随访

４周，６只羊存活，状况良好，人工瓣膜评价数据来自

这６只羊。术后４周经胸心脏超声（图４）提示心脏

功能及右室大小正常，人工瓣膜开闭正常，无明显血

栓或赘生物，测量人工瓣膜直径提示支架无明显压

缩变形，彩色多普勒超声提示４只羊无明显反流，２
只羊微量反流，人工瓣膜峰值跨瓣压差平均（１３．２±

４．０）ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ）。术前、术后即

刻、术后４周行右心导管检查，测量的右室压力、肺

动脉压力及人工瓣膜峰值跨瓣压差结果见表１。右

室平均压术前、术后即刻、术后４周分别为（１０．２±

２．０）、（１１．７±２．０）、（１４．０±２．２）ｍｍＨｇ，均在正常

范围，且术后４周较术前增大（Ｐ＜０．０５）。肺动脉

平均压术前、术后即刻、术后４周分别为（１３．０±

２．６）、（１２．８±１．７）、（１３．５±２．２）ｍｍＨｇ，均在正常

范围，统计分析提示差异无统计学意义。人工瓣膜

峰值跨瓣压差术前为（３．５±１．０）ｍｍＨｇ，术后即时

为（６．０±２．２）ｍｍＨｇ，术后４周为（９．５±２．７）

ｍｍＨｇ，术后４周较术前增大（Ｐ＜０．０５）。右心导

管测量结果证明人工瓣膜无明显狭窄。

图４　术后４周绵羊心脏超声图

Ｆｉｇ４　Ｅｃｈｏｃａｒｄｉｏｇｒａｐｈｙ４ｗｅｅｋｓ

ａｆｔｅｒｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎｉｎａｓｈｅｅｐ

Ａ：Ｔｈｅｌａｔｔｉｃｅｄｓｈａｐｅｏｆｅｃｈｏｅｎｈａｎｃｅｍｅｎｔｓｈｏｗｅｄａｐｐｒｏｐｒｉ

ａｔｅｐｏｓｉｔｉｏｎａｎｄｏｐｅｎｓｈａｐｅｏｆｔｈｅｖａｌｖｅｄｓｔｅｎｔ（ｗｈｉｔｅａｒ

ｒｏｗ）；Ｂ：Ｔｈｅｔｗｏｐａｒａｌｌｅｌｌｉｎｅｓｏｆｅｃｈｏｅｎｈａｎｃｅｍｅｎｔｓｈｏｗｅｄ

ｔｈａｔｔｈｅｌｏｎｇａｘｉｓｏｆｔｈｅｖａｌｖｅｄｓｔｅｎｔ（ｗｈｉｔｅａｒｒｏｗ）ｗａｓ３５

ｍｍ；Ｃ：ＣｏｌｏｒＤｏｐｐｌｅｒｕｌｔｒａｓｏｎｏｇｒａｐｈｙｒｅｖｅａｌｅｄｎｏｒｅｇｕｒｇｉ

ｔａｔｉｏｎｏｒｐａｒａｖａｌｖｕｌａｒｌｅａｋａｇｅ；Ｄ：ＣｏｌｏｒＤｏｐｐｌｅｒｕｌｔｒａｓｏｎｏｇ

ｒａｐｈｙｒｅｖｅａｌｅｄｔｈａｔｔｈｅｐｅａｋｔｏｐｅａｋｔｒａｎｓｖａｌｖｕｌａｒｐｒｅｓｓｕｒｅ

ｇｒａｄｉｅｎｔｏｆｔｈｅｖａｌｖｅｗａｓ５．０ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ）
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表１　绵羊的血流动力学数据

Ｔａｂ１　Ｈｅｍｏｄｙｎａｍｉｃｄａｔａｏｆｓｈｅｅｐ

ｎ＝６，珚ｘ±ｓ，ｐ／ｍｍＨｇ

Ｉｎｄｅｘ
Ｖａｌｖｅｄｓｔｅｎｔｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎ

Ｂｅｆｏｒｅ Ａｆｔｅｒ ４ｗｅｅｋｆｏｌｌｏｗｕｐ
Ｐｖａｌｕｅ

ＲＶＰ Ｓｙｓｔｏｌｉｃ １９．８±３．１ ２１．７±３．５ ２６．５±４．６ ０．０２０

Ｄｉａｓｔｏｌｉｃ ５．５±１．４ ６．７±１．６ ８．０±１．４ ０．０３４

Ｍｅａｎ １０．２±２．０ １１．７±２．０ １４．０±２．２ ０．０１９

ＰＡＰ Ｓｙｓｔｏｌｉｃ １６．０±２．６ １６．２±２．２ １７．７±３．４ ０．５３５

Ｄｉａｓｔｏｌｉｃ １１．３±２．４ １０．８±１．５ １１．３±１．８ ０．８７５

Ｍｅａｎ １３．０±２．６ １２．８±１．７ １３．５±２．２ ０．８６２

ＰＧ ３．５±１．０ ６．０±２．２ ９．５±２．７ ０．００１

　ＲＶＰ：Ｒｉｇｈｔｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｐｒｅｓｓｕｒｅ；ＰＡＰ：Ｐｕｌｍｏｎａｒｙａｒｔｅｒｙｐｒｅｓｓｕｒｅ；ＰＧ：Ｐｅａｋｔｏｐｅａｋｔｒａｎｓｖａｌｖｕｌａｒｐｒｅｓｓｕｒｅｇｒａｄｉｅｎｔ．
Ｐ＜０．０５ｖｓｂｅｆｏｒｅｖａｌｖｅｄｓｔｅｎｔｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎ．１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ

３　讨　论

　　２１世纪以来，ＴＰＶＩ因其创伤小、风险低、患者

容易接受等特点得到了快速发展，该技术主要适用

于先天性心脏病（如法洛四联症和肺动脉闭锁）行肺

动脉重建术后出现管道及瓣膜狭窄和（或）关闭不全

的患者以及肺动脉瓣狭窄行外科手术或球囊扩张术

后出现瓣膜关闭不全的患者［２，６］。通过最长达８３

个月的随访已初步证明了其安全性和有效性［７８］，应

用前景良好。

　　然而，临床使用的介入瓣膜受限于生物瓣，其固

有的衰败的缺陷限制了其在年青患者中的应用。而

且，生物瓣还存在一些明显的缺陷。Ｚｅｇｄｉ等［９］通过

对从介入主动脉瓣膜置换的患者体内取出的牛心包

瓣膜研究发现，牛心包经过折叠、压缩、球囊再撑开

后出现了明显的损伤，表现为胶原纤维的断裂和破

坏，以及瓣叶厚度的改变，在纤维断裂的地方可以发

现自身组织的侵入，而这往往会导致钙化的出现，并

最终影响生物瓣的耐久性。Ｍｕｎｎｅｌｌｙ等［１０］同样证

实了牛心包经过折叠、压缩后出现表面裂缝和纤维

断裂，同时通过对其机械性能的研究还发现戊二醛

固定的牛心包经过折叠、压缩后会变得更加僵硬，而

这势必会影响瓣膜的生物力学性能和耐久性。介入

生物瓣对于高龄的退行性主动脉瓣人群是适用的，

这些患者预期寿命比较短，而对于年青的、需要肺动

脉瓣膜置换的人群，瓣膜材料的耐久性无疑非常重

要。目前介入生物瓣考虑到牛心包厚度和牛颈静脉

尺寸受限的问题，其在临床上可供选择的尺寸有限，

不适用于外周血管偏细（不能通过１８Ｆ以上鞘管）的

年轻患者以及肺动脉管道明显扩张（直径在２２～２４

ｍｍ以上）的患者［２］。

　　高分子材料心脏瓣膜的不断研究为这些患者带

来了希望。李海波等［１１］采用ｅＰＴＦＥ制作成四瓣叶

无支架瓣膜，体外加速疲劳实验证实经过４亿次循

环后，瓣叶无明显损伤，瓣膜机械性能与实验前无显

著差异。高分子材料便于设计和批量生产，抗折叠

或压缩的能力强，通过调整材料的厚度和结构、改良

瓣膜的设计可使其压缩到更小的尺寸［５］，这使其可

能替代生物瓣成为新一代的介入心脏瓣膜。目前几

种介入高分子材料瓣膜已取得了体外实验的成

功［１２１３］，而 Ｍｅｔｚｎｅｒ等［５］设计了一种以聚氨酯为材

料的介入高分子材料瓣膜，并将其置入绵羊的肺动

脉瓣位置，早期（术后１个月）结果满意，瓣膜工作

良好。

　　ｅＰＴＦＥ是一种采用特殊工艺制成的多孔的理

化性质极其稳定的医用高分子材料，它具有极端惰

性的表面和高度的化学稳定性，是已知固体材料中

表面自由能最低的材料之一，长达４０年的临床应用

证实其有良好的生物力学性能和生物相容性。２０
世纪９０年代，研究者将ｅＰＴＦＥ三叶瓣在绵羊体内

置换右房室瓣３～４２周后，发现在瓣叶交接的地方

出现中度的钙化，瓣膜的框架和缝合部分（由孔径较

大的ｅＰＴＦＥ材料覆盖）出现钙化和血管翳，而由孔

径更致密的ｅＰＴＦＥ制作的瓣叶没有发现组织进入、

血栓形成或降解［１４］。

　　近些年，超微孔（纤维结点小于１μｍ）ｅＰＴＦＥ
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人工瓣膜成为研究热点，由于其直径很小，血浆、血

细胞很难渗透到材料内部。超微孔 ｅＰＴＦＥ 单

瓣［１５］、双叶瓣［１６］、三叶瓣［１７］在肺动脉重建的临床应

用中取得可喜的结果。Ａｎｄｏ等［１７］总结超微孔

ｅＰＴＦＥ三叶瓣在１３９名患者中肺动脉重建的１０年

经验，所有患者术后无需华法林钠抗凝，肺动脉瓣关

闭不全小于或等于轻度的占７５．０％。所有的瓣膜

均运动良好，无血栓形成。超微孔ｅＰＴＦＥ在肺循环

方面取得的可喜成绩为进一步开发ｅＰＴＦＥ介入肺

动脉瓣应用带来了希望。

　　在本研究中，我们选择了超微孔ｅＰＴＦＥ作为瓣

膜材料，并通过ＰＣ表面改性以期进一步增强其生

物相容性和耐久性。ＰＣ是一种总电荷为零的两性

离子头基，位于细胞膜的脂质双层膜。ＰＣ衍生物对

高分子材料进行表面改性，研究证实可以减少纤维

蛋白的吸附，降低血小板的黏附和活化，抑制新生内

膜及血管翳的增生，从而增加生物材料的生物相容

性［１８１９］。我们在前期绵羊体内实验中发现超微孔

ｅＰＴＦＥ肺动脉瓣膜置入体内３个月后瓣叶流出面

会出现明显的血管翳增生，以窦底为主。Ｉｔｏ等［２０］

也发现用超微孔ｅＰＴＦＥ修复的左房室瓣前瓣在人

体内６个月后出现了明显的增厚和僵硬，病理检查

发现新生内膜显著增生。鉴于此，在本研究中我们

对超微孔ｅＰＴＦＥ进行了ＰＣ表面改性，通过术后早

期（４周）体内观察，发现人工瓣膜工作良好，无明显

反流及狭窄，表面无明显赘生物形成，中期结果有待

进一步观察。

　　目前，临床上使用的ＴＰＶＩ介入瓣膜包括 Ｍｅｌ

ｏｄｙ和ＳＡＰＩＥＮ两种，手术入路均是通过外周途径。

对于外周血管偏细或伴有狭窄或扭曲的患者，以及

体质量小于３０ｋｇ的患者，ＴＰＶＩ尚不适用［２］。针对

这些患者，小切口经右室途径是最可行的办法，目前

已有一些经右室途径的ＴＰＶＩ介入瓣膜和输送系统

应用于临床试验，早期结果满意［２１２２］。鉴于此，本研

究选择了经右室心尖入路，操作时应注意在不损伤

前降支的前提下穿刺点尽量靠右室心尖近前降支

处，且穿刺角度应向右室流出道方向，以避免损伤调

节束、前乳头肌、右房室瓣等重要结构。实验证明该

入路操作简便，手术成功率高，并发症少。

　　通过ＤＳＡ造影可以发现，绵羊肺动脉主干从肺

动脉瓣环发出后呈底小口大型，肺动脉干最宽处比

瓣环直径大２～３ｍｍ，所以在本研究中我们将自膨

胀支架设计呈酒杯型，而不是传统的直筒型，这样支

架释放后贴合更牢靠，通过４周观察，发现无１例出

现支架移位。在选择瓣膜尺寸方面，我们建议人工

瓣膜直径比肺动脉瓣瓣环直径大约２～４ｍｍ，同时

为了保证最佳的瓣膜释放位置，应通过肺动脉瓣上

造影反复确定最佳投射体位，使肺动脉主干与右室

长轴的角度尽量平直。

　　综上所述，本中心设计了一种新型高分子材料

自膨式介入肺动脉瓣膜，瓣叶材料为经ＰＣ表面改

性的超微孔ｅＰＴＦＥ，通过微创经右室心尖途径成功

置入绵羊体内，观察４周未发现明显狭窄与反流，无

明显血栓、赘生物形成，血流动力学结果正常，早期

结果满意，中长期结果尚待进一步观察。
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