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揖摘要铱 目的 评价新型单铆双盘状封堵器治疗动脉导管未闭的安全性及疗效遥 方法 收集动脉

导管未闭患者 47 例袁按选用封堵器的类型不同分为试验组 31例袁植入新型单铆双盘状封堵器渊Sunflower
封堵器冤袁对照组 16例袁植入双盘状封堵器渊SHSMA封堵器冤遥 记录两组患者的年龄尧体重尧植入封堵器大
小袁右室收缩尧舒张尧平均压袁肺动脉收缩尧舒张尧平均压及主动脉收缩尧舒张尧平均压和并发症发生率袁术
后随访心电图袁 术后 1尧3尧6个月随访经胸超声心动图遥 结果 47例患者手术全部成功袁 手术成功率为
100豫遥 试验组植入封堵器腰部直径为 5 耀 18 mm袁平均渊11.7 依 3援6冤mm曰对照组植入封堵器腰部直径为 6 耀
16 mm袁平均渊11.0 依 3.3冤mm遥试验组患者术后均无并发症发生曰心电图左心室负荷增大明显改善袁彩色多
普勒超声随访未见残余分流遥 对照组有 1例术中出现高血压危象袁1 例术后血小板减少袁1例术后 3个月
内存在残余分流袁 心电图及术后 6 个月的随访对照组与试验组差异均无统计学意义 渊P > 0.05冤遥 结论
Sunflower封堵器治疗动脉导管未闭安全尧有效遥
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揖Abstract铱 Objective To assess the clinical safety and efficiency of new type single蛳rivet double蛳

plate occluder device in treating patent ductus arteriosu 渊PDA冤. Methods A total of forty蛳seven patients
with PDA were collected for this study. According to the occluder type used in the treatment袁 the patients
were divided into study group 渊n = 31冤 and control group 渊n = 16冤. Implantation of new type single蛳rivet
double 蛳plate occluder device 渊sunflower occluder冤 was carried out in the patients of study group袁 while
SHSMA occluder was employed in the patients of control group. Patient爷s age袁 body weight袁 occluder size袁
the systolic袁 diastolic and mean pressure of the right ventricle袁 the systolic袁 diastolic and mean pressure of
the pulmonary artery袁 the systolic袁 diastolic and mean pressure of the aorta袁 and the occurrence of
complications were documented. The results were analyzed. Follow 蛳up checkups with electrocardiogram
渊ECG冤 and trans 蛳thoracic echocardiography at one袁 3 and 6 months after the treatment were carried out.
Results Technical success was obtained in all patients. In the study group袁 the waist diameter of the
implanted occluder was 渊5 - 18冤 mm袁 with a mean diameter of 渊11.7 依 3.6冤 mm. In the control group袁 the
waist diameter of the implanted occluder was 渊6 - 16冤 mm袁 with a mean diameter of 渊11.0 依 3.3冤 mm. No
complications occurred in the study group. After the treatment袁 obvious improvement of left ventricle
aggravated load was seen on ECG袁 and no residual shunt was found on Doppler ultrasound echocardiography.
In the control group袁 hypertensive crisis occurred in one patient袁 thrombocytopenia occurred in another
patient袁 and residual shunt was found in one patient within three months after the treatment. Conclusion

For the treatment of PDA袁 the use of the
new type single蛳rivet double蛳plate occluder
device 渊sunflower occluder冤 is safe and
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参数 试验组渊31例冤 对照组渊16 例冤
肺动脉干内径渊mm冤 1.1 依 4.3 0.7 依 5.5
升主动脉内径渊mm冤 0.7 依 3.3 原1.1 依 3.8
左室收缩末期内径渊mm冤 3.5 依 4.5 4.6 依 4.4
主动脉内径渊mm冤 0.6 依 3.9 0.3 依 1.9
LAV渊ml冤 6.9 依 19.9 13.0 依 23.2
RAV渊ml冤 6.0 依 16.8 4.2 依 7.1
LVSV渊ml冤 32.1 依 47.7 7.9 依 24.6
RVSV渊ml冤 0.9 依 8.4 5.5 依 15.6

表 2 两组患者术前与术后各指标差值比较 渊x 依 s冤

动脉导管末闭渊patent ductus arteriosus袁PDA冤约
占先天性心脏病总数的 8豫遥自 1998年 Masura 等 咱1暂

首次报道采用 Amplatzer 蘑菇伞封堵 PDA 获得成
功后袁该项技术已在国内外广泛开展 咱2蛳4暂遥 但目前应
用于临床的 PDA 封堵器袁普遍存在金属含量高的缺
点袁从长远来看可能对机体产生潜在的危害遥 本研
究对新型单铆双盘状封堵器进行疗效和完全性的

临床研究袁现报道如下遥
1 资料和方法

1援1 一般资料

共入选 PDA 患者 47 例袁其中男性 11 例袁女性
36 例袁年龄 3 耀 61 岁袁体重 11 耀 78 kg遥所有患者术
前均行经胸超声心动图渊TTE冤检查确诊为左向右的
单纯性 PDA遥 按选用封堵器的类型不同分为试验组
31 例袁植入新型单铆双盘状封堵器渊Sunflower 封堵
器袁上海锦葵公司冤袁对照组 16 例袁植入双盘状封堵
器渊SHSMA 封堵器袁上海形状记忆合金材料有限公
司冤袁两组患者的年龄尧体重尧植入封堵器大小袁右室
收缩尧舒张尧平均压袁肺动脉收缩 尧舒张尧平均压及
主动脉收缩尧 舒张尧 平均压差异均无统计学意义
渊P > 0.05袁表1冤遥

1.2 封堵器制作工艺

该封堵器由整根镍钛形状记忆合金丝编织成

网管袁经热处理塑形呈双碟状金属网罩主体袁主体
的一端为闭合式袁即双层内敛网罩袁并安装连接件
进行网管中心收口焊接袁其特征在于院该主体的另
一端为开放式结构 袁即单层外翻网罩袁并在该单层
外翻网罩的外层覆盖薄膜袁并包覆固定于该单层外

翻网罩的边缘遥 覆盖用薄膜是由涤纶膜组合而成袁
其与单层外翻网罩的边缘是采用缝合包边的遥 经测
量本封堵器约较 SHSMA 封堵器金属成分减少了三
分之一遥
1.3 操作过程

使用 Sunflower 封堵器及 SHSM A 封堵器进行
经导管介入治疗袁具体方法参照文献咱5蛳6暂遥 全部操
作在肝素化下进行渊0援5 mg 辕kg冤曰术后口服阿司匹林
3 耀 5 mg 辕 kg袁每天 1 次袁共 6 个月遥 术后 1尧3尧6 个月
门诊进行心电图尧X 线胸片尧TTE 检查遥
1.4 统计学分析

数据用均数 依 标准差表示袁行配对 t 检验袁P <
0援05 为差异有统计学意义遥
2 结果

两组患者均成功植入 PDA 封堵器遥试验组植入
封堵器腰部直径为 5 耀 18 mm 袁平均渊11.7 依 3援6冤mm袁
对照组植入封堵器腰部直径为 6 耀 16 mm袁 平均
渊11.0 依 3.3冤mm遥 术后 6 个月比较袁两组各自术前尧
肺动脉干内径尧升主动脉内径尧主动脉内径尧左室收
缩末期内径及心脏四腔大小的变化差异均无统计

学意义渊表 2冤遥

试验组 31 例患者无一例发生并发症袁1 例镜像
右位心患者也获封堵成功遥 有 2 例合并室间隔缺损
的患者同时行室间隔缺损封堵术曰1 例合并阵发性
室上性心动过速的患者同时房室结双径消融成功曰
1 例 35 岁肺动脉瓣重度狭窄的女性患者同时行肺
动脉瓣球囊扩张成功遥 术前有 27 例患者渊87.1%冤心
电图可见左心室负荷增大袁术后 6 个月随访时仅有
7 例患者渊22.6% 冤心电图可见左心室负荷增大遥彩色
多普勒超声随访所有患者术后即刻尧术后 1 个月尧3
个月尧6 个月均未见残余分流遥

effective.渊允 陨灶贼藻则增藻灶贼 砸葬凿蚤燥造袁 圆园员3袁 圆2院 012鄄014冤
揖Key words铱 patent ductus arteriosus曰 new type single蛳rivet double蛳plate occluder device曰 efficacy

参数 试验组渊31例冤 对照组渊16例冤
年龄渊岁冤 21.8 依 16.2 27.4 依 19.2
体重渊kg冤 41.7 依 18.0 45.4 依 19.8
封堵器直径渊mm冤 11.7 依 3援6 11.0 依 3.3
右室收缩压渊mmHg冤 49.9 依 28.7 60.3 依 33.9
右室舒张压渊mmHg冤 4.0 依 7.7 6.6 依 6.7
右室平均压渊mmHg冤 21.5 依 14.3 29.3 依 17.2
肺动脉收缩压渊mmHg冤 42.3 依 12.7 55.6 依 34.3
肺动脉舒张压渊mmHg冤 22.1 依 30.3 25.9 依 19.8
肺动脉平均压渊mmHg冤 27.9 依 11.8 38.5 依 25.9
主动脉收缩压渊mmHg冤 15.5 依 1.4 26.6 依 1.4
主动脉舒张压渊mmHg冤 75.4 依 9.9 75.6 依 7.8
主动脉平均压渊mmHg冤 1.0 依 13.1 1.0 依 10.6

表 1 两组患者临床资料比较 渊x 依 s冤
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对照组 16 例患者中有 1 例出现术中高血压危
象袁术中控制血压袁完成手术后出院遥 另有 1 例 32
岁女性患者袁 术中植入腰部直径为 16 mm 的封堵
器袁术后血小板进行性下降袁至第 4 天血小板已由
232 伊 109/L 下降至 5 伊 109/L袁 出现牙龈及双下肢
出血点袁予患者停用阿司匹林袁地塞米松 10 mg 静
脉推注每日 1 次袁重组人白细胞介素原11 皮下注射
3 mg 刺激血小板生成袁 至第 6 天血小板升至 12 伊
109/L袁 同时该患者术后即刻出现封堵器局部微量分
流袁术后 3 个月时分流消失遥对照组患者术前心电图
有左心室负荷增大者 8 例渊50豫冤袁术后 6 个月仍有
左心室负荷增大者 2例渊12.5%冤遥彩色多普勒超声随
访即刻有残余分流者 1 例渊6.3豫冤袁术后 1 个月 1 例
渊6.3%冤袁术后 3尧6 个月均无残余分流遥
3 讨论

本研究使用的 Sunflower封堵器袁手术成功率同
国产封堵器一样为 100豫遥 且无一例发生并发症袁也
无残余分流袁可见 Sunflower 封堵器是安全尧可靠的遥
分析 SHSMA 封堵器出现的 2 例并发症 袁1 例为高
血压患者术中急救袁我们考虑是由于患者血压高度
快速降低时出现了迷走神经反射袁 造成血压低尧心
律慢现象袁对症治疗后很快好转袁这与封堵器无关遥
另 1 例术后溶血患者袁 植入了较大的 PDA 封堵器
渊16 mm冤袁因封堵器的网眼大袁术后残余分流多袁溶
血发生率也就高袁以后再行巨大 PDA 封堵时最好选
用网眼较小的封堵器遥

目前国内广泛应用的 PDA 封堵器袁普遍存在金
属含量高的缺点袁从长远来看可能对机体产生潜在

的危害遥 本研究使用的新型单铆双盘状封堵器袁采
用了单焊点尧一端外层覆膜的开放式结构袁使植入
人体内的闭合器金属含量降低尧不易断丝曰且覆盖
用膜为涤纶膜组合而成袁闭合器通过导管运送回收
时袁能很好的恢复外形曰而且肺动脉盘面展开所需
的长径较短袁其覆膜边缘采用缝合包边遥
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