
书书书

　　 　

　　 　 　　　 　 　　　 　

第二军医大学学报 　２０１７年１月第３８卷第１期　　犺狋狋狆：／／狑狑狑．犪犼狊犿犿狌．犮狀

ＡｃａｄｅｍｉｃＪｏｕｒｎａｌｏｆＳｅｃｏｎｄＭｉｌｉｔａｒｙＭｅｄｉｃａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｊａｎ．２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１

ＤＯＩ：１０．１６７８１／ｊ．０２５８８７９ｘ．２０１７．０１．００６１ ·论　著·

［收稿日期］　２０１６０５２０　　　　［接受日期］　２０１６０８０１

［基金项目］　国家自然科学基金（８１１７５１５０），上海市自然科学基金（１３ＺＲ１４０９５００），第二军医大学２０１４年度博士创新基金（２０１４０２）．

ＳｕｐｐｏｒｔｅｄｂｙＮａｔｉｏｎａｌＮａｔｕｒａｌＳｃｉｅｎｃｅＦｏｕｎｄａｔｉｏｎｏｆＣｈｉｎａ（８１１７５１５０），ＮａｔｕｒａｌＳｃｉｅｎｃｅＦｏｕｎｄａｔｉｏｎｏｆＳｈａｎｇｈａｉ（１３２Ｒ１４０９５００），ａｎｄ２０１４

ＤｏｃｔｏｒａｌＩｎｎｏｖａｔｉｏｎＦｕｎｄｏｆＳｅｃｏｎｄＭｉｌｉｔａｒｙＭｅｄｉｃａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ（２０１４０２）．

［作者简介］　朱玉峰，博士，主治医师．Ｅｍａｉｌ：ｃｈｚｙｆｄｏｃｔｏｒ＠１２６．ｃｏｍ

通信作者 （Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇａｕｔｈｏｒ）．Ｔｅｌ：０２１３１１６１２４８，Ｅｍａｉｌ：ｄｏｃｔｏｒｗｈ６６６＠１２６．ｃｏｍ

可吸收经胸逆向左心耳封堵器的研制及体外动物实验

朱玉峰１，２，吴　弘２，黄新苗２，储国俊２，李　虎１，章　伟２，阚　通２，郎希龙３，张　瑾４，秦永文２

１．解放军４２２医院心血管内科，湛江５２４００５

２．第二军医大学长海医院心血管内科，上海２００４３３

３．第二军医大学长海医院胸心外科，上海２００４３３

４．上海锦葵医疗器械有限公司研发部，上海２０１１０３

　　［摘要］　目的　设计和制作可吸收经胸逆向左心耳封堵器及输送系统，并用体外封堵实验评价其经胸逆向封堵

左心耳的可行性，为后续动物实验奠定基础。方法　使用可吸收材料聚对二氧环己酮（ＰＤＯ）丝材、聚乳酸（ＰＬＡ）无纺

布及聚乙醇酸（ＰＧＡ）缝线编织左心耳封堵器。在体外水浴条件下测试可吸收左心耳封堵器的压缩性能、弹性恢复性能

及尾部螺纹铆可承受的有效输送释放次数。选取６只健康杂种犬离体心脏标本，直视下在左心耳外上中１／３处穿刺，

使用带刻度的输送鞘及封堵器完成体外封堵实验，封堵完毕后解剖心脏，观察封堵器位置和封堵效果。结果　封堵器

可顺利收入１４Ｆ鞘管并完成输送和释放，在鞘管中保留１５ｍｉｎ后释放，即刻恢复到原状９６％的程度，尾部螺纹铆能承

受（５．２０±０．７５）次的有效输送。６只犬心脏标本全部封堵成功，封堵器释放以后，位置良好，内盘面进入心耳口内少许，

左心耳开口呈过度撑开状态，不影响肺静脉血液回流和左房室瓣功能。结论　可吸收经胸逆向左心耳封堵器设计合

理，与实验犬左心耳解剖形态匹配，封堵效果确切，可以进行动物实验以进一步评价采用可吸收左心耳封堵器经胸逆向

封堵左心耳的可行性、安全性和有效性。
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　　心房颤动（房颤）是诱发脑卒中的危险因素，对

于非瓣膜性房颤患者，约９０％的血栓栓子来源于左

心耳［１］，左心耳封堵疗法可以通过封闭“血栓窝点”

来预防脑卒中。近年来经外周血管左心耳封堵疗法

发展迅速，但由于封堵器的骨架皆由金属材料制作

而成，且手术过程需要房间隔穿刺及多次释放回收

来找到理想位置，因此会出现较多的围手术期并发

症，如心包填塞、大出血、金属封堵器压迫回旋支、封

堵器相关的血栓形成以及随心脏反复跳动侵蚀周围

组织等［２５］。为了避免因金属长期留置体内而造成

的并发症，我们与上海锦葵医疗器械有限公司合作，

使用可吸收材料制作了左心耳封堵器，拟尝试经胸

逆向途径进行左心耳封堵。本研究通过在离体犬心

脏标本上进行初步的封堵实验，探讨可吸收左心耳

封堵器的优化设计以及经胸逆向封堵左心耳术式的

可行性，为下一步动物实验奠定基础。

１　材料和方法

１．１　可吸收左心耳封堵器和输送系统的制作　封

堵器由可吸收材料聚对二氧环己酮（ｐｏｌｙｄｉｏｘａｎｏｎｅ，

ＰＤＯ）丝材、聚乳酸（ｐｏｌｙ犔ｌａｃｔｉｃａｃｉｄ，ＰＬＡ）无纺布

和聚乙醇酸（ｐｏｌｙｇｌｙｃｏｌｉｃａｃｉｄ，ＰＧＡ）缝线制作并经

热定型而成，呈不对称的双盘状（图１）。其中ＰＤＯ

丝材作为封堵器的骨架，ＰＬＡ无纺布作为阻挡血流

的隔膜，由ＰＧＡ缝线缝制。参照文献［６］中的左心

耳解剖参数，确定封堵器心耳口盘片（内盘）大小和

腰部高度。封堵器心耳外侧盘面（外盘）的中央设计

为带内螺纹铆样结构，以与输送系统推送杆连接。

参照文献［６］设计封堵器的输送系统，包括带刻度输

送鞘、匹配的扩张鞘、预载鞘和推送杆。输送鞘表面

附有刻度，扩张鞘头端为平滑过渡设计，头端仅露出

输送鞘约０．８ｃｍ（图２）。在体外条件下，可吸收封

堵器可以通过输送系统顺利收入、输送、释放和回收

（图３）。封堵器和输送系统委托上海锦葵医疗器械

有限公司制作。

１．２　封堵器力学性能检测　在体外３７℃水浴条件

下，连接封堵器尾端螺纹铆与推送杆，再将封堵器收

入鞘管内并保留１５ｍｉｎ后释放，观察封堵器释放后

恢复原状的程度（比较内盘面直径的恢复程度）。模

拟完成封堵器被收入、输送、释放、回收的过程，观察

鞘管大小、输送是否顺利，记录尾部螺纹铆能承受的

有效输送次数，判断其弹性性能。

图１　可吸收左心耳封堵器外观

犉犻犵１　犃狆狆犲犪狉犪狀犮犲狅犳犪犫狊狅狉犫犪犫犾犲犾犲犳狋犪狋狉犻犪犾犪狆狆犲狀犱犪犵犲（犔犃犃）狅犮犮犾狌犱犲狉

Ａ：ＬＡＡｏｃｃｌｕｄｅｒｉｎｎｅｒｄｉｓｋｖｉｅｗ；Ｂ：ＬＡＡｏｃｃｌｕｄｅｒｏｕｔｅｒｄｉｓｋｖｉｅｗ；Ｃ：ＬＡＡｏｃｃｌｕｄｅｒｓｉｄｅｖｉｅｗ

１．３　离体犬心脏左心耳封堵术　取６只健康杂种

犬（体质量１５～１８ｋｇ，雌雄不限，由上海甲干生物科

技有限公司提供）的心脏标本［质量（１４０±１５）ｇ］，封

堵方法同文献［６］。将标本置于操作台上，左侧朝上
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以充分暴露左心耳，直视下选择左心耳外侧纵轴上

中１／３中央作为穿刺部位，围绕穿刺点用４０

Ｐｒｏｌｅｎｅ线制作缝合荷包。穿刺成功后，用短泥鳅导

丝建立左心耳外穿刺点左心耳左心房左心室半

轨道，沿轨道送入输送鞘，退出扩张鞘，保留输送鞘

头端１．０～１．５ｃｍ于左心耳内。将载有封堵器的预

载鞘与输送鞘尾端连接，送入封堵器，待封堵器心耳

内盘释放后回拉推送杆，感觉到有阻力提示左心耳

口被封堵，固定推送杆并稍微后退输送鞘，释放封堵

器心耳外盘，逆时针旋转以完全释放封堵器。缝合

荷包，完成封堵过程。

１．４　术后解剖心脏　封堵术完成后，观察封堵器心

耳外盘的位置，随后解剖心脏。剪除心脏的右心室及

右心房，保留肺静脉，剖开左心室，沿左心室流入道剪

开房间隔，暴露左心耳开口，观察封堵器内盘的位置、

是否牢固、是否影响肺静脉开口和左房室瓣启闭等。

图２　输送系统

犉犻犵２　犇犲犾犻狏犲狉狔狊狔狊狋犲犿

Ａ：Ｄｅｌｉｖｅｒｙｓｙｓｔｅｍｉｎｃｌｕｄｉｎｇｄｅｌｉｖｅｒｙｓｈｅａｔｈ，ｅｘｐａｎｄｉｎｇｓｈｅａｔｈ，

ｐｒｅｌｏａｄｉｎｇｓｈｅａｔｈａｎｄｐｕｓｈｉｎｇｒｏｄ；Ｂ：Ｔｈｅｈｅａｄｏｆｅｘｐａｎｄｉｎｇｓｈｅａｔｈ

ｗｉｔｈｓｃａｌｅｅｍｅｒｇｉｎｇｆｒｏｍｄｅｌｉｖｅｒｙｓｈｅａｔｈｆｏｒａｂｏｕｔ０．８ｃｍ

图３　封堵器的输送、释放以及回收

犉犻犵３　犇犲犾犻狏犲狉狔，狉犲犾犲犪狊犲犪狀犱狉犲狋狉犻犲狏犲狅犳犪狅犮犮犾狌犱犲狉

Ａ：Ｔｈｅｉｎｔｅｒｎａｌｔｈｒｅａｄｒｉｖｅｔｉｎｇｉｎｔｈｅｃｅｎｔｅｒｏｆｌｅｆｔａｔｒｉａｌａｐｐｅｎｄａｇｅ（ＬＡＡ）ｌａｔｅｒａｌｓｕｒｆａｃｅｗａｓｊｏｉｎｔｅｄｂｙｔｈｅｐｕｓｈｃａｂｌｅｏｆｄｅｌｉｖｅｒｙｓｙｓｔｅｍ；

ＢＤ：ＴｈｅＬＡＡｏｃｃｌｕｄｅｒｗａｓｓｔｕｆｆｅｄａｎｄｄｅｌｉｖｅｒｅｄｉｎｐｒｅｌｏａｄｓｈｅａｔｈ；Ｅ，Ｆ：ＴｈｅＬＡＡｏｃｃｌｕｄｅｒｗａｓｒｅｌｅａｓｅｄａｎｄｒｅｔｒｉｅｖｅｄｂｙｄｅｌｉｖｅｒｙｓｈｅａｔｈ

２　结　果

２．１　左心耳封堵器及输送系统性能　可吸收封堵

器呈不对称双盘状，内盘直径有２０、２２ｍｍ两种规

格，腰高８ｍｍ，外盘直径１０ｍｍ，双侧盘面缝上

ＰＬＡ无纺布以阻挡血流，尾端设计为铆样结构，内

有螺纹可与推送杆牢固连接。输送系统包括１４Ｆ输

送鞘、匹配的扩张鞘、预载鞘和推送杆，总长５０ｃｍ，

可利用输送鞘外表面刻度掌控鞘管进入左心耳的深

度，扩张鞘头端仅露出输送鞘约０．８ｃｍ，不会损伤

心脏内部结构。体外实验证实，封堵器可以顺利经

１４Ｆ鞘管收入、输送和释放；在鞘管内保留１５ｍｉｎ

释放，即刻可恢复到原状９６％的程度；尾部螺纹铆

能承受（５．２０±０．７５）次的有效输送释放而不被毁

损，具备较好的超弹性性能。

２．２　封堵结果　６只心脏标本全部封堵成功，封堵

器释放以后，位置良好；牵拉外盘尾部铆，封堵器不

移位。

２．３　术后解剖结果　解剖心脏发现，内盘进入左心

耳口少许，并稳定位于左心耳口正中，与左下、左上

肺静脉开口及左房室瓣距离２ｍｍ以上，不影响左

上、左下肺静脉的血液回流和左房室瓣的功能，内盘
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面中心与左心耳口中心大致重合，外盘附着在左心

耳外上１／３部位，能够保证封堵器不会脱落（图４）。

撤去封堵器见穿刺点位置正对左心耳开口中央，且

处于缝合荷包的中心。

图４　封堵术完成后封堵器位置

犉犻犵４　犔狅犮犪狋犻狅狀狅犳狅犮犮犾狌犱犲狉犪犳狋犲狉狅犮犮犾狌狊犻狅狀狆狉狅犮犲狊狊

Ａ：Ｌｅｆｔａｔｒｉａｌａｐｐｅｎｄａｇｅ（ＬＡＡ）ｏｕｔｅｒｄｉｓｋｖｉｅｗ，ｔｈｅｏｕｔｅｒｄｉｓｋ

ａｔｔａｃｈｉｎｇｔｈｅｕｐｐｅｒ１／３ｏｆＬＡＡ；Ｂ：ＬＡＡｉｎｎｅｒｖｉｅｗ，ｔｈｅｏｃｃｌｕｄｅｒ

ｌｏｃａｔｉｏｎｗａｓｇｏｏｄ，ＬＡＡｏｓｔｉｕｍｗａｓｏｖｅｒｄｉｓｔｒａｃｔｅｄｍｏｄｅｒａｔｅｌｙ，ｔｈｅ

ｄｉｓｔａｎｃｅｓｆｒｏｍＬＡＡｏｓｔｉｕｍｅｄｇｅｔｏｌｅｆｔｓｕｐｅｒｉｏｒｐｕｌｍｏｎａｒｙｖｅｉｎ，ｌｅｆｔ

ｉｎｆｅｒｉｏｒｐｕｌｍｏｎａｒｙｖｅｉｎａｎｄｍｉｔｒａｌｖａｌｖｅｅｄｇｅｗｅｒｅａｌｌ＞２ｍｍ，ａｎｄ

ｂｌｏｏｄｆｌｏｗｗａｓｎｏｔａｆｆｅｃｔｅｄ

３　讨　论

封闭左心耳“血栓窝点”的方法有外科切除、套

扎术、经皮封堵疗法等。外科切除左心耳仅适合在

心脏外科手术的同时进行，切除后容易遗留残根［７］，

缝合分离失败率较高，而且其后血栓形成的风险会

上升。经胸腔镜左心耳套扎术操作复杂，学习曲线

长，术后有一定的松解率，应用受限［８９］。经皮封堵

疗法近年来发展迅速，但围手术期并发症较多［２５］，

且经皮左心耳封堵术对患者左心耳的解剖形态有一

定要求。人类左心耳的解剖形状多样，有学者将其

归纳为多种形状，如鸡翅样、风向标样、菜花样、仙人

掌样等［１０］。目前，左心耳封堵器样式主要有“活塞

式”（如 Ｗａｔｃｈｍａｎ封堵器
［１１］）和“覆盖式”（如

ＡｍｐｌａｔｚｅｒＣａｒｄｉａｃＰｌｕｇ装置
［１２］），适用于左心耳开

口相对较规则、呈圆形或类圆形、管腔有一定深度的

患者。但在临床中，笔者发现开口较大者封堵器易

脱落，开口较浅者难以寻找合适锚定区域，开口狭长

者需要使用较大封堵盘以求全部覆盖开口，为避免

封堵盘离肺静脉开口和左房室瓣距离过近导致肺静

脉血流和瓣膜启闭受影响，需要经食管超声反复测

量以实现封堵器精确定位，这会增加封堵器释放回

收次数和操作时间，可能引发心包填塞等并发症。

此外，经皮左心耳封堵术采用外周静脉为置入途径，

与房间隔缺损封堵术类似，至少需要９～１４Ｆ的输送

鞘，将会增加周围血管并发症的可能性。

封堵器的作用在于为左心耳的闭合提供一座临

时“桥梁”，其作用存在时间窗。封堵器植入人体后，

周围的组织向封堵器表面生长并完成内皮化，此时

的左心耳已经由自身组织闭合，封堵器也就失去了

存在的价值。理想的封堵器应在完成“桥梁”作用后

可被机体吸收，不再留存体内，让左心耳完成“生理

闭合”，以消除因封堵器永久存留体内造成远期并发

症的隐患。因此，寻找能让左心耳完成“生理闭合”

的可吸收封堵器并通过改良封堵术式拓宽封堵疗法

的适应证，有着重要的意义。本着“生理闭合”左心

耳的理念，依照前期获得的犬左心耳解剖资料［６］，本

研究采用生物可吸收材料制作了左心耳封堵器。封

堵器呈双盘状，内侧直径为２０～２２ｍｍ，腰高８ｍｍ，

外盘直径皆为１０ｍｍ。手术方式采用经胸逆向途

径，即在胸骨左缘第４～５肋间靠近脊柱侧小切口开

胸，剪开心包，暴露左心耳，围绕心耳外侧上１／３部

分的中心制作荷包，然后在荷包中心穿刺，建立半轨

道，完成经胸逆向左心耳封堵术。内盘封堵心耳口，

外盘贴附于心耳外，保证封堵器不会脱落。本研究

采用经胸逆向左心耳封堵术式进行了离体动物实

验，均成功实现封堵，封堵器位置良好。解剖发现封

堵器内盘位于心耳口内，使心耳开口呈适度过撑状

态，不影响肺静脉的血液回流和左房室瓣的功能。

第二军医大学长海医院心血管内科已经研发设

计出可吸收房间隔缺损封堵器和室间隔缺损封堵器

并完成临床前评价［１３１４］，其制作材料与本研究所使

用的材料相同，动物实验显示封堵器最终会被自身

内皮细胞覆盖，且封堵器在６个月左右的时间内可

以基本完成降解，被机体吸收，最后由自身组织修复

缺损。据此，我们推测可吸收左心耳封堵器在相同

时间内也可基本完成降解，并实现左心耳的“生理闭

合”。可吸收材料均为高分子材料，相比金属质量更

轻，张力更小，不会对回旋支产生压迫作用。

相较于经皮左心耳封堵术，经胸小切口左心耳

封堵术的优势在于适应证较宽。由于采用逆向途径

术式，只需选择合适大小的封堵器，让内盘进入心耳

口使之呈适度过撑状态，即可完成有效封堵，封堵器

外盘贴附于心耳外，封堵器不会脱落，因此对左心耳
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形状没有要求，各种形态的左心耳皆可以实现逆向

封堵。

本研究仍存在一定的缺陷：首先，相较于经导管

术式来说，小切口开胸创伤较大，术后恢复时间较

长；其次，术后围手术期抗凝的策略有待进一步研

究。我们设想在小切口开胸的动物实验取得成功以

后，拟通过胸腔镜来进行手术，可进一步减少创伤，

缩短恢复时间；术后抗凝可以参照外科换瓣术后抗

凝经验，避免术后抗凝引起大出血等并发症。

本研究结果表明可吸收左心耳封堵器的设计是

合理的，与实验犬心脏解剖有较好的匹配度，实现经

胸小切口逆向途径封堵左心耳是可行的。下一步我

们将进行动物实验研究，来评价可吸收封堵器经胸

逆向封堵左心耳的可行性、安全性和有效性。
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