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　　［摘要］　目的　在大动物中观察新型无膜双腰封堵器应用的安全性及有效性。方法　选取健康实验犬１２只，应用新

型无膜双腰封堵器进行单侧肾动脉封堵，封堵后即刻行肾动脉造影评估封堵效果，并于术后１、３及６个月复查肾动脉造影。

复查造影结束后处死实验犬，观察肾脏大体标本并行肾脏病理检查，并观察封堵器表面内皮化情况。结果　１２只实验犬均

成功实施单侧肾动脉封堵，其中１只因麻醉药物过量死亡，其余１１只存活良好。６只实验犬在植入封堵器后即刻完全封堵，全

部实验犬均在植入封堵器后１２ｍｉｎ内完全封堵肾动脉血流。封堵器释放后，封堵器位置均固定良好，未见明显封堵器移位。

所有实验犬复查肾动脉造影均显示封堵器位置固定良好，无残余分流。大体观察发现封堵侧肾脏较对侧肾脏明显缩小，肾脏

表面凹凸不平，质略硬。内皮细胞在术后１个月即开始覆盖封堵器表面，３个月时内皮细胞完全覆盖。结论　新型无膜双腰

封堵器具有良好的安全性、组织相容性及有效性，由于其优异的通过性，在小外径鞘管内即可完成封堵器输送。
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　　先天性结构性心脏病（先心病）是最常见的先天

性畸形之一，目前我国先心病的发病率为８‰～

１０‰
［１］。随着医疗器械及材料的发展，凭借创伤小、

恢复快、并发症低、治疗效果确切等优点，微创介入

手术逐渐成为治疗先心病的主要手段和有效途径。

输送鞘管的大小与出血风险密切相关，同时也是阻
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碍介入治疗在婴幼儿中顺利实施的最大障碍。为了

能够更好地对患病婴幼儿进行早期介入手术治疗，

上海形状记忆合金公司研发的新型无膜双腰封堵器

（图１）通过对封堵器结构的改变，有效减少了封堵

器在输送鞘管内的体积，使临床医生可选择较小直

径的输送鞘管完成封堵手术。本实验通过对实验犬

行单侧肾动脉封堵，探讨该封堵器的组织相容性、有

效性及其在小鞘管中输送的可行性，为该封堵器在

临床中应用提供实验基础。

图１　新型无膜双腰封堵器

Ａ：新型无膜双腰封堵器大体图（侧面观）；Ｂ：新型无膜双腰封堵器

大体图（正面观）；Ｃ：直径４ｍｍ封堵器可收入５Ｆ鞘管中

１　材料和方法

１．１　实验动物及术前准备　健康清洁级实验犬１２

只，体质量（１３．１±３．０）ｋｇ，雌雄不限，由上海市奉

贤区泰日镇养殖场提供［许可证号：ＳＹＸＫ（沪）２００４

００２０］。术前实验犬禁食、水８ｈ，予速眠新注射液

［吉林省敦化市圣达动物药品有限公司，批准文号：

兽药字（２０１０）０７００３１５８２］０．０８ｍＬ／ｋｇ联合阿托品

０．０２ｍｇ／ｋｇ肌内注射麻醉，接心电监护监测心率变

化。所有实验犬的处置均符合国家科学技术委员会

１９８８年颁布的《实验动物管理条例》。

１．２　手术过程　实验犬取平卧位，固定四肢，常规

消毒双侧腹股沟区、铺单，Ｓｅｌｄｉｎｇｅｒ法穿刺右侧股

动脉，置入６Ｆ泰尔茂防漏鞘管，经鞘管送入５Ｆ或

６Ｆ专用输送鞘管，数字减影血管造影（ＤＳＡ）透视下

将输送鞘管沿０．０３５英寸（１英寸＝２．５４ｃｍ）泥鳅

导丝推送至最下一肋肋缘水平，经输送鞘管行腹主

动脉逆行造影，判断双侧肾动脉开口、走行及血管直

径。选择肾动脉与主动脉近心端夹角较小的一侧为

封堵靶向血管，经输送鞘管送入泥鳅导丝至该侧肾

动脉远端，固定导丝尾端，沿导丝缓慢推送输送鞘管

至肾动脉近中段；根据造影结果测量肾动脉直径，选

择直径大于肾动脉实测直径２ｍｍ的封堵器备用。

用推送装置通过负载鞘管与封堵器连接，并将封堵

器回拉收入负载鞘管内。将负载鞘管插入输送鞘管

尾端，在ＤＳＡ透视下沿输送鞘管缓慢推送封堵器，

当封堵器一侧盘片推出鞘管呈完全打开状态时，固

定推送杆，回撤输送鞘管，使另一侧封堵器盘片在肾

动脉内完全打开。经输送鞘管造影评估即刻封堵效

果，如仍存在残余分流，每间隔１ｍｉｎ复查造影，直

至封堵完全，并记录相应时间。封堵效果满意后固

定推送杆，缓慢将输送鞘管前送至封堵器并相对固

定于输送鞘管头端，逆时针旋转推送杆释放封堵器，

稍回撤输送鞘管，再次造影确认封堵器位置及效果。

“８”字缝合法缝扎股动脉后拔除股动脉鞘管，收紧缝

线将股动脉缝扎，局部碘酒消毒。

１．３　术后处理　手术结束后，肌注青霉素８０万ＩＵ

抗感染，自然体位下观察３０ｍｉｎ。术后给予青霉素

８０万ＩＵ，２次／ｄ，共３ｄ；口服阿司匹林２ｍｇ／ｋｇ，共

３０ｄ；伤口每日碘酒消毒。

１．４　造影复查　封堵成功实验犬均分别于术后１、

３及６个月予速眠新注射液麻醉后经股动脉插管，

复查肾动脉造影。

１．５　肾脏组织病理学检查及扫描电镜观察　所有

实验犬在复查造影结束后放血处死，切取双侧肾脏

及肾动脉，１０％多聚甲醛固定液固定，石蜡包埋、切

片，并行ＨＥ染色及病理检查。术后１、３个月通过

扫描电镜观察封堵器表面内皮化情况。

２　结　果

２．１　手术结果　１２只实验犬均成功实施单侧肾

动脉封堵（图２），其中１只因麻醉药物过量死亡，

其余１１只均存活良好。所有存活实验犬在术后

均出现不同程度厌食、精神状况略差，但术后２～

３ｄ即可恢复正常进食。饲养过程中未见肉眼血

尿、黑便等情况出现，所有实验犬存活状态良好。

实验犬肾动脉、封堵器和输送鞘管直径以及手术

操作时间见表１。
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第６期．陆　阳，等．经导管应用新型无膜双腰封堵器封堵犬单侧肾动脉

图２　实验犬单侧肾动脉封堵过程

Ａ：右侧肾动脉造影后评估肾动脉走行及血管直径；Ｂ：封堵即刻复

查造影示肾动脉完全封堵，封堵效果良好

表１　经导管封堵实验犬相关资料

编号

肾动脉

直径

犱／ｍｍ

封堵器

直径

犱／ｍｍ

输送鞘

管直

径（Ｆ）

完全封

堵时间

狋／ｍｉｎ

手术

时间

狋／ｍｉｎ

Ｘ线曝

光时间

狋／ｍｉｎ

Ａ０１ ２．２ ４ ６ 即刻 １５ ５

Ａ０２ ２．４ ４ ６ 即刻 ６０ ３０

Ａ０３ ３．６ ６ ６ 即刻 １２ ４

Ａ０４ ２．４ ４ ５ 即刻 １６ ６

Ａ０５ ２．６ ４ ５ １２ １０ ３

Ａ０６ ２．１ ４ ６ ３ １１ ４

Ａ０７ ３．４ ６ ５ ５ １８ ５

Ａ０８ ３．８ ６ ５ １ １５ ３

Ａ０９ ２．６ ４ ５ 即刻 ２２ ４

Ａ１０ ３．０ ４ ５ １０ １２ ２

Ａ１１ ２．５ ４ ５ 即刻 １５ ４

Ａ１２ ２．３ ４ ５ ７ １３ ３

２．２　造影复查　所有实验犬复查肾动脉造影结果

均显示封堵器位置固定良好，无残余分流（图３）。

图３　实验犬肾动脉封堵术后３个月时复查肾动脉造影

箭头所指为肾动脉内封堵器

２．３　病理解剖、组织学检查　大体观察结果发现封

堵侧肾脏较对侧肾脏明显缩小，肾脏表面凹凸不平，

质略硬（图４）。病理检查结果提示经封堵侧肾脏肾

单位明显萎缩、减少（图５）。扫描电镜结果显示术

后１个月时封堵器表面可见少量白色内皮细胞

（图６），至３个月时内皮细胞完全覆盖。

图４　实验犬肾动脉封堵术后３个月时双侧肾脏大体标本

箭头所指处为肾动脉内封堵器

图５　实验犬肾动脉封堵术后３个月时双侧肾脏病理检查

Ａ：未封堵侧肾组织肾单位无萎缩，肾小管丰富；Ｂ：封堵侧肾组织

肾单位数量减少，肾小管明显萎缩．Ｏｒｉｇｉｎａｌｍａｇｎｉｆｉｃａｔｉｏｎ：×４００

图６　实验犬肾动脉封堵术后１个月时扫描电镜

观察封堵器表面可见少量内皮细胞

Ｏｒｉｇｉｎａｌｍａｇｎｉｆｉｃａｔｉｏｎ：×４００

３　讨　论

随着医疗器械及医疗水平的不断发展，结构性

心脏病患者接受经导管介入治疗正逐渐走向两极

化，一方面是进行小儿先心病的早期介入治疗，另一

方面是对老年性瓣膜病患者行介入治疗。在介入治

疗的过程中，鞘管的大小与术后出血的风险呈正相

关，同时，婴幼儿介入治疗最大的瓶颈就是输送鞘管

的外径。目前在我国先心病介入治疗的适应证中，

房间隔缺损、室间隔缺损的年龄要求为≥３岁
［２３］，
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而动脉导管未闭则要求体质量≥８ｋｇ
［４］。但是，由

于先心病有可能影响小儿发育、诱发感染性心内膜

炎、造成呼吸道感染，严重者可导致肺动脉高压等一

系列潜在风险，因此应尽早进行治疗干预。婴幼儿

血管纤细，在介入操作过程中易出现血管并发症，如

静脉系统损伤及出血等，因此，临床上亟需一款可以

在小外径鞘管中输送的封堵器。

上海形状记忆合金有限公司设计并制造的新型

无膜双腰封堵器是由直径为０．０４～０．０６ｍｍ的镍

钛合金丝编织而成，封堵器形态似圆柱形，封堵器内

部为无聚酯膜结构，因此减少了封堵器在输送鞘管

内的体积。该封堵器型号为直径３～２２ｍｍ，除３

ｍｍ直径外，其余封堵器直径相差２ｍｍ。为保证封

堵的有效性，封堵器按规格不同采用不同层数编织，

直径３、４、６ｍｍ规格是单层网状，８～１４ｍｍ是双层

网状，１６ｍｍ及以上是三层网状。每层网的镍钛合

金丝数目为１４４根，相互交叉紧密编织而成，封堵器

具有自膨胀性，两端有铂标记，尾端铂标记处焊接微

型螺母，用以与输送钢丝相连接。封堵器主要通过

两侧的盘片进行有效固定，利用中间膨大部分进行

有效封堵，同时紧密多层的编织技术可保证封堵器

的实际封堵效果。在此次动物实验中，５０％的实验

犬肾动脉在封堵器植入即刻均完全封堵，全部实验

犬的肾动脉均在植入后１２ｍｉｎ内完全封堵，表现出

良好的封堵效果。由于受实验犬肾动脉内径的影

响，本研究选择的封堵器腰部直径为４～６ｍｍ，可以

十分顺利地在５Ｆ输送鞘管内进行输送及回收。在

实验过程中，６ｍｍ封堵器在５Ｆ输送鞘管内可以轻

松推拉或回拉至输送鞘管内，便于更换封堵器。

该封堵器形态类似于Ａｍｐｌａｔｚｅｒ○
Ｒ第Ⅱ代封堵

器，鉴于该封堵器的圆柱状结构，其主要适用于动脉

导管未闭、室间隔缺损、外周血管动静脉瘘、肺动静

脉瘘、冠状动脉瘘以及肾动脉和脾动脉血管破裂等

的介入治疗［５７］。

我们认为，新型无膜双腰封堵器的出现可以大

大提前婴幼儿接受介入治疗的时间；对于成人而言，

鞘管外径的减少同样可降低术后出血的风险。本研

究表明上海形状记忆合金公司研发的新型无膜双腰

封堵器具有良好的安全性、有效性及组织相容性，具

有广阔的应用前景。当然，对于大型号封堵器的通

过性及有效性仍需进一步实验评估。
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