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自制 Palmaz支架的动物实验研究

何仕诚 � 滕皋军 � 郭金和 � 方文

� �  摘要! � 目的 � 观察自制 Palmaz 支架植入动脉后的通畅率、病理学改变、理化稳定性及支架的释

放系统等。方法 � 自制的 Palmaz 支架由国产 316L 医用不锈钢超薄钢管制成。实验动物为正常家猪 6

头,植入支架共 9 个,部位包括 :颈动脉、肾动脉、髂动脉。置入后分别于 2 周、1 个月、3 个月造影复查,

并处死取出支架段血管行光镜及扫描电镜检查。结果 � 9 个支架成功植入靶血管,所有支架即时复查

均通畅。处死前复查 8 个支架仍通畅。光镜及扫描电镜显示支架植入后 2 周支架大部分被薄层内皮覆

盖, 1 个月、3 个月时内膜发育更成熟、完善,各期支架周围有不同程度的平滑肌细胞增生, 但是无炎症反

应。结论 � 自制 Palmaz支架释放便利,理化性能稳定, 近中期通畅率高。
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Self�made Palmaz stent: an experimental swine model study� HE Shicheng, TENG Gaoj un , G UO J inhe,

et al . � Depar tment of Radiology , H osp ital of Nanj ing Railw ay Medical College, Nanj ing 210009, China

� �  Abstract! � Objective� To investigate the histologic changes and physicochemical stability of self�made

Palmaz stent plased in swine ar ter ies. Methods� The self�made Palmaz stent was made of 316L stainless steel

w ire. Nine stents were respectively placed w ithin internal carot id, renal and iliac arteries of six pigs. P igs were

euthanized at interv als of 0. 5, 1 and 3 months respectively and ang iographies were performed. Immediately

followed by light and electron scanning micr oscopies for the stent zones. Results� All stents w ere successfully

implanted in the tar get ar ter ies and w ere patent shown in t he angiographic examination immediately after the

stent placement. Eight stents ( 8/ 9) remained patent at the time before euthanisia. No migration o f stents

w ere shown in the follow�up ang iography. L ight and electron scanning microscopies showed that the surface of

t he stents was cover ed by a thin layer of endothelial cells 2 weeks after t he pr ocedure and completely cover ed

after 4 weeks. No inflammation occurred. Conclusions� The self�made Palmaz stent has good physicochemical

stability and histocompat ibility with easy placement, rather long term patency, histopatholog ic stability and

t hus the pr omising for clinical application.
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� � 血管内支架治疗血管狭窄性疾病作为 PTA 的

补充和替代疗法已获得了满意的临床效果
[ 1, 2]
。

Palmaz支架为最广泛应用的支架之一,并最早获美

国 FDA批准用于临床[ 3]。目前, 已有∀ Z#型自膨式

及编织型记忆金属支架等多种支架的国产化开发应

用[ 4�6]。为降低医疗费用和扩大支架的广泛应用,

支架的国产化乃为当务之急。但是, Palmaz支架因

制作工艺复杂, 迄今国内尚未见生产。本文报告自

行设计制作的 Palmaz支架及动物实验研究的初步

结果。

材料与方法

一、自制 Palmaz支架的制作及植入方法

支架材料为 316L 医用不锈钢超薄无缝钢管,

壁厚 0. 112mm、直径 2. 5mm ,其上刻有平行交错的

窄槽,扩张前后最大比例为 1∃3, 扩张后支架呈菱形

网状,两端略呈喇叭状,边缘较圆钝(图 1)。支架长

度、直径等规格根据需要而定。

支架植入系统包括动脉鞘、球囊导管、导丝及支

架保护套等。使用前将支架套在球囊上, 球囊的直

径与预设计的支架扩张后直径相同。载有支架的球

囊导管通过动脉鞘时, 必须先用支架保护套插入导

管鞘的阀门, 再将载有支架的球囊导管沿导丝和支

架保护套通过导管鞘, 使球囊支架越过动脉鞘的阀

瓣并送至靶血管内。用造影剂( 30%泛影葡胺)扩张
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球囊, 使球囊完全扩张至无任何切迹后, 抽空造影

剂,透视证实支架完全扩张后,缓慢撤出球囊导管及

导丝,支架即留于靶血管内。

二、动物实验

实验动物为健康家猪 6头, 雌雄各 3 头, 体重

18~ 28kg。静脉注射氯胺酮( 10mg/ kg ) 行全身麻

醉,用 0. 1%硫喷妥钠静脉滴注维持。无菌操作下,

手术分离暴露单侧股动脉后采用 Seldinger 穿刺插

管,置入 6F 导管鞘,选用普通 5F 造影导管选择至

靶血管内, 然后用 60%泛影葡胺造影,确定支架所

需置入之靶血管的直径后即用超长 Amplatz导丝留

置于靶血管内, 撤出造影导管,交换入载有支架的球

囊导管,确定位置后用 30%泛影葡胺充盈球囊(需 6

~ 9个大气压)释放支架。释放支架后用球囊导管

再扩张 2 次, 每次持续 1m in,随后造影观察支架通

畅情况,撤管后结扎穿刺侧股动脉。术前、术后均不

用抗凝药。

本实验共植入 Palmaz支架 9只,分别为肾动脉

6只,髂外动脉 2只及颈内动脉 1只(表 1)。术后按

2周、1个月、3个月三组间隔造影复查, 复查后立即

各处死 2头猪。分别取出支架段血管及其邻近交界

区的部分正常组织, 送组织学检查, 检查内容包括:

大体形态、光镜和扫描电镜。光镜标本用 10%福尔

马林固定后先用石蜡包埋,包埋后用钢锯锯成 5mm

的切片并将支架金属丝去除, 然后再次用石蜡包埋、

苏木精�伊红染色观察病理形态, 测量再生内膜的厚

度。电镜标本部分保留金属丝。观察指标为: 支架

位置及移位情况、通畅情况、支撑区血管及周围组织

病理形态改变、支架表面内皮化情况等。

表 1� 支架植入情况表

编号 部位

支架

数量

(只)

支架

长度

( cm)

扩张后

直径

( mm)

即时

通畅

随访

时间

(周)

处死时

通畅

情况

1
左颈内动脉

右肾动脉

1

1

2. 5

2. 5

6. 0

6. 0

1

1
2

1

1

2 右肾动脉 1 2. 5 6. 0 1 2 1

3
左肾动脉

右髂外动脉

1

1

2. 5

2. 5

6. 0

6. 0

1

1
4

1

1

4
右肾动脉

右髂外动脉

1

1

2. 5

2. 5

扩张不全

6. 0

1

1
4

0

1

5 右肾动脉 1 2. 5 6. 0 1 12 1

6 左肾动脉 1 2. 5 6. 0 1 12 1

合计 9 9 8

结 果

一、支架植入情况及成功率

植入自制 Palmaz支架至靶血管共 9只均获成

功。1只因球囊重复使用而破裂致支架扩张不完全

(表 1)。术后观察期间所有动物均健康存活。

二、造影所见

所有植入的支架血管即时造影均通畅, 不同时

期造影复查显示所有植入支架无移位现象(图 2~

4)。右肾动脉支架扩张不全者 1 个月后复查,示支

架段血管完全闭塞, 余 8 只支架均通畅,通畅率 8/

9。对植入前后不同时期通畅的支架区血管直径进

行测量,结果无明显变化。

图 1 � 自制 Palmaz支架实物图 图 2 � 左颈动脉支架植入即时造

影,显示支架区 (箭头) 血

管通畅

图 3 � 左颈动脉支架植入后

2周,平片显示支架扩张

良好

图 4 � 左颈动脉支架植入后

2周,造影显示支架区

(箭头)血管通畅
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表 2 � 自制 Palmaz 支架植入后组织学反应

放置时间 大体标本 光 � � 镜 扫描电镜

2周
支架表面大部分覆盖半透明

血管内膜,支架清晰可见

支架金属丝嵌入处少量红细胞和纤维蛋白

组成的血栓,上覆含较多纤维肌细胞的内膜

和一些巨噬细胞,未见炎细胞。

支架表面大部分内皮化,内皮细胞不成熟。

1个月
支架表面完全覆盖内膜且明

显增厚,支架几乎不能见到

支架表面内膜明显增厚, 金属丝周围有平滑

肌细胞增生及纤维组织包绕,未见炎性细

胞,中膜完整。

支架表面几乎完全内皮化, 内皮细胞呈纺锤

状,排列与血流方向几乎一致。

3个月
支架表面内膜较 1 个月时变

薄,可看到支架金属丝。

支架表面内膜较 1个月时变薄,金属丝周围

仍有平滑肌细胞增生及纤维组织包绕,未见

炎性细胞,中膜完整。

支架表面完全内皮化,内皮细胞呈纺锤状,排

列与血流方向一致。

� � 三、病理表现

(一) 大体病理 � 8 只通畅支架段血管外观与

邻近血管无明显差异,周围无明显粘连。分离,剖开

支架段血管大体表现(表 2)。1 只闭塞的右肾支架

周边有组织增生粘连,支架腔内充满灰白色组织, 并

伴有右肾缩小, 表面及切开后均呈黄白色组织。

(二) 光镜及扫描电镜检查所见 � 不同观察间

隔处死的表现各异, 详见表 2。仅 1只闭塞的支架

段血管见平滑肌细胞过度增生、纤维蛋白过量沉积

及细胞基质沉着。

讨 论

Palmaz支架为球囊扩张式支架,已广泛应用于

各种血管狭窄性疾病及 T IPSS术中[ 1�3]。该支架以

其工艺精湛、张力大、释放后无缩短和移位等性能在

当今竞争激烈的支架市场中仍占有重要的一席之

地,尤其是在四肢、髂、颈内、肾等动脉及冠状动脉

中。10余年的临床应用及严格的 FDA 试验已充分

证明了 Palmaz支架精心地取材、独特的形状设计和

工艺制作保证了其具有稳定的理化特性及与人体血

管具有良好的组织相容性。

按释放方式分类,支架主要可分为自膨式和球

囊扩张式两大类。按支架的自身特性则主要可分为

柔顺性好的∀软#支架和支撑力强的∀ 硬#支架两大

类,前者以 Wallstent为代表, 后者则以 Palm az支架

为代表。比较这两类支架, 各有所长。Palmaz[ 1, 7�9]

的研究结果表明,支架再狭窄与支架植入后的位置

稳定性有关。植入后的支架与血管壁间若有不断的

移动则不利于血管内皮细胞覆盖支架, 因而再狭窄

率高。Palmaz 支架因其很强的支撑力使之与血管

内皮紧密接触, 有利于减少再狭窄。

本研究所用自制 Palmaz 支架的理化特性与市

售的 Palmaz支架基本一致, 但对其结构作了改进,

主要为将支架两端金属直角处磨圆钝, 避免支架套

在球囊上时刺破球囊及进出血管时划破血管内膜,

容易随球囊导管到达较弯曲的血管内。我们尚无法

知道市售 Palmaz 支架的制作的详细过程和工艺指

标。本研究支架的制作过程是对 316L 超薄医用无

缝不锈钢钢管用激光雕刻后再行化学腐蚀而成。本

实验结果证实了我们的支架与文献报告的 Palmaz

支架一样, 具有理化性能稳定、生物相容性好的特

点,除 1例因球囊问题致扩张不全导致闭塞外, 其余

支架均保持通畅。病理证实无明显的∀假性内膜增

生#和炎症反应,扫描电镜证实 4周后就有成熟的内

皮覆盖支架表面。本研究所用模型为家猪,而早期

的实验多用狗,现已证实猪的血管对支架的增生反

应较人更强, 而狗较人弱[ 7, 8] , 因此, 本实验结果可

望过渡到人类。

本研究所用的自制 Palmaz支架及释放系统尚

存在着不足之处, 包括:支架的质量缺乏标准化的检

验标准,与球囊尚未形成匹配的成套装置。然而,初

步的实验可充分说明 Palmaz支架的国产化是可行

的。

本实验设计是合理、可靠的, 初步结果较为满

意。但是, 在自制 Palmaz 支架大量应用于临床之

前,尚必须作进一步的与市售 Palmaz支架的对照研

究,产品的开发则需规范化和标准化。

(致谢:本研究所用自制 Palmaz支架由北京恒瑞公

司免费帮助加工, 特致谢意! )
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�经验介绍�
脉冲摄影在冠脉造影中的作用

蒋伟浩

� � 随着数学减影技术在医学领域的广泛应用,与之相关的

技术得到了不断完善,脉冲摄影( pulsed fluorography )便是其

中之一。它的产生为运动脏器血管尤其是冠脉造影图像的

质量提高提供了条件。与传统的连续曝光相比,脉冲状态下

X 线管产生的管电流幅值大; 单帧图像的曝光时间短; 获得

的图像对比度高,边界清晰锐利; 但对设备的技术要求高, 需

要球管有较大的容量。

由于冠脉的搏动较快, 其运动的线速度大,要捕获单侦

黑化度高,边界清晰锐利的造影图像必须要求设备提供足够

的照度; 足够短的单帧图像采集时间, 即足够高的图像采集

频率(国际上一般为 30 幅/ s, 但由于我国电源频率为 50Hz,

所以该指标只能达到 25 幅/ s)。笔者根据在不同配置的

OEC 9600 DSA 系统上所作冠脉造影获得图像的效果作了

如下的比较。

普通型配置:配备连续曝光方式下 25 幅/秒动态图像采

集,最大管电流 12mA, 管电压调节范围 40~ 120KVP。

增强型配置:配备同步脉冲曝光方式下 25 幅/秒动态图

像采集, 最小脉宽 13. 6ms,最大管电流 60mA ,管电压调节范

围 40~ 120kV。

普通连续方式曝光时, X 线管产生的管电流幅值小, 因

而照度不足, 图像黑化度不高;计算机 25 幅/ s 采集得到的图

像单帧所占曝光时间较长, 单帧图像包含有血管位移造成的

伪影, 不利于对血管作进一步的测量分析。而脉冲方式曝光

时, X 线管产生的管电流幅值大, 提供了足够的照度,图像黑

化度高; 虽然计算机图像采集频率也是 25 幅/ s, 但与之配合

同步的 X 线曝光脉冲脉宽很窄, 单帧图像所占曝光时间较

短,依据视力分辨能力, 足以克服血管位移对影像质量的影

响,可忽略的认为采集到的单帧图像是静止的血管影像, 便

于对其作进一步的量化分析。

因此, 笔者认为冠状动脉造影所依靠的 DSA 设备具有

提供足够大的 X 线管电流, 足够窄的曝光脉冲和足够高的

图像采集频率的能力对获得一幅黑化度高, 血管边界清晰锐

利的冠状动脉造影图像具有非常重要和实用的意义。

(收稿日期: 2000�06�21)
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