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揖摘要铱 目的 评价涤纶膜外套式室间隔缺损封堵器渊ventricular septal defect occluder袁VSDO冤的形
变能力和经鞘管输送的可行性和安全性遥 方法 16只市售镍钛合金 VSDO随机分成实验组渊n = 8冤和对
照组渊n = 8冤遥 实验组 8只制成外套式 VSDO遥 测量两组封堵器的直径和体外输送鞘管的最小直径及形变
能力曰体外鞘管内反复回收-释放袁观察外套式 VSDO表面磨损情况曰试管内生理盐水内反复回收-释放袁
观察两组封堵器沉渣数量遥 结果 实验组封堵器的直径较常规封堵器大 0.5 mm袁需要最小 10 F鞘管才
能输送袁而对照组需 8 F鞘管输送遥 在不同形变状态下袁两组封堵器拉距-拉力间差异无统计学意义渊P >
0.05冤遥 体外释放回收 50次后袁外套式 VSDO表面在牵拉前后差异无统计学意义渊P > 0.05冤遥 生理盐水牵
拉后袁显微镜下观察两组封堵器间的离心液沉渣数差异无统计学意义渊P > 0.05冤遥体外释放回收 50次后袁
外套式 VSDO表面在牵拉前后差异无统计学意义渊P = 0.889冤遥结论 外套式 VSDO各项物理参数与常规
VSDO没有明显差别袁置入鞘管的直径相对较粗曰可以经导管输送袁并通过介入方法对室间隔缺损模型犬
进行实验性封堵遥
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揖Abstract铱 Objective To evaluate the trans蛳shape ability of polyester coated nitinol ventricular septal

defect occluder 渊VSOD冤 and to discuss the feasibility and safety of trans蛳sheath delivery of this occluder.
Methods A total of 16 commercial VSDOs were randomly and equally divided into study group 渊n = 8冤 and
control group 渊n = 8冤. The VSDOs of the study group were modified into polyester coated VSDOs. The
diameter of the VSDO and the minimum diameter of the delivery sheath of the two groups were separately
measured. The trans蛳shape ability of VSDO of the two groups was determined through different deformation
testing. The superficial defacement of polyester coated VSDO was assessed by repeated withdrawal and
delivery through the sheath in vitro. The tiny desquamation amount of the two kinds of occluders was
estimated under microscope after the occluder was repeatedly 渊50 times冤 put in and removed from the test
tube which was filled with saline. The results were analyzed. Results The diameter of polyester coated VSDO
was larger than that of commercial VSDO by 0.5 mm袁 and at least a 10 F sheath was required to deliver it. In
different deformation state袁 the difference in pulling distance and pulling force between the two groups was not
statistically significant 渊P > 0.05冤. After 50 times of withdrawal and delivery through the sheath in vitro袁 the
surface of polyester coated VSDO showed no significant changes 渊P > 0.05袁 P = 0.889冤. After repeated
withdrawal and delivery in saline袁 the difference in the sediment number in centrifugal liquid observed under
microscope was not significant between the two groups 渊P > 0.05冤. Conclusion Various physical parameters

of polyester coated VSDO are not significantly
different from those of conventional VSDO. For
polyester coated VSDO袁 a little bit thicker
sheath is required. The polyester coated VSDO
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表 1 两组 VSDO外形比较
封堵器外形 对照组渊n = 8冤 实验组渊n = 8冤
腰部直径渊mm冤 8 8.5
左右盘片直径渊mm冤 12 12.5
最小输送鞘管直径渊F冤 8 10
镍钛合金丝直径渊mm冤 0.09 0.09
阻隔涤纶膜层数 4 4
双侧铆钉直径渊mm冤 1.2 1.2

为了避免坚硬的镍钛合金丝和柔软的心肌组

织直接接触袁我们研制出外套式室间隔缺损封堵器
渊ventricular septal defect occluder袁VSDO冤遥封堵器外
套与封堵器组合后袁涤纶膜有可能影响封堵器的弹
性回缩性能袁另外袁封堵器的涤纶膜在鞘管输送过
程中可能破坏外套结构遥 本研究旨在通过与市售封
堵器进行对比研究袁评价涤纶膜封堵器的形变能力
和经鞘管输送的可行性和安全性袁为下一步的动物
实验研究作准备遥

1 材料与方法

1.1 实验方法

16只市售 VSDO袁腰部直径 8 mm袁腰高 7 mm袁
左右盘片直径 12 mm袁随机分成实验组渊n = 8冤和对
照组渊n = 8冤袁实验组为外套式 VSDO渊图 1冤袁对照组
为市售 VSDO遥

1.1.1 拉力测试 将封堵器两端固定在拉力测试

仪渊拓峰设备科技公司冤上袁拉伸封堵器袁拉伸至最
大形变程度遥 在不同的拉力形变过程中袁 得到拉
力-拉距曲线袁 选取拉距在 1.25尧2.5尧3.75尧5尧6.25尧
7.5尧8.75尧10尧11.25尧12.5尧13.75和 15 mm时的拉力
情况袁得到 12组数据袁比较两组之间的拉力-拉距
差异遥
1.1.2 带膜封堵器的体外牵拉试验 使用输送桥

鞘管渊上海记忆合金公司提供冤尧推送杆渊上海记忆
合金公司冤袁在体外将带膜 VSDO反复释放-回收 50
次袁肉眼观察带膜封堵器在牵拉过程中会不会出现
脱落尧磨损尧变形尧断丝等问题遥 在 LEICA DFC 500
体视显微镜渊日本奥林巴斯公司冤下观察牵拉前后
外膜有无磨损遥
1.1.3 生理盐水内牵拉试验 将两组封堵器置于

加入生理盐水的试管内袁 反复牵拉-释放 50次袁然

后放入超速离心机内袁 2 000 g离心 10 min袁弃上层
液体袁震荡摇匀底层液体袁将试管底层液体抽吸至
载玻片上袁体视显微镜下观察封堵器有无明显脱屑
情况遥 将计数板渊中间大格有 16中方格袁25个小方
格冤盖上盖玻片袁再将下层液体由盖玻片边缘滴一
小滴袁让液体沿缝隙靠毛细渗透作用自行进入计数
室袁注意不可有气泡产生袁使用放大 200倍视野下
计数袁比较两组液体微小沉渣数遥
1.2 统计学方法

使用 SPSS19.00统计软件进行数据处理袁 数据
均用 曾 依 泽 表示袁 使用方差分析袁P < 0.05为差异有
统计学意义遥

2 结果

2.1 两组 VSDO外形比较
由于外套式 VSDO是在市售 VSDO基础上套上

涤纶膜袁使其直径大于对照组 VSDO袁相差 0.5 mm袁
体外输送封堵器的鞘管直径亦大 2 F遥 两组 VSDO
的外形比较见表 1遥

2.2 两组 VSDO拉力-拉距比较
两组均完成拉力测试袁采集的数据见表 2袁方差

分析显示两组在不同形变状态下的拉力差异无统

计学意义渊P > 0.05冤遥
2.3 实验组牵拉实验

实验组 VSDO在输送桥管内反复牵拉-释放 50
次后袁肉眼观察 VSDO外包膜无磨损尧脱线袁表面没
有脱屑遥 体视显微镜观察显示牵拉前后没有明显区
别渊图 2冤遥
2.4 生理盐水牵拉实验

将试管内生理盐水最下层移至载玻片上袁体视
显微镜下观察两组牵拉液均未见明显涤纶膜脱落

细屑出现遥 在放大 200倍的情况下袁计数 8个计数

can be delivered via a catheter袁 and can be safely used in dog model with ventricular septal defect by
interventional technique.渊允 陨灶贼藻则增藻灶贼 砸葬凿蚤燥造袁 圆园员圆袁 圆员院 839鄄842冤

揖Key words铱 congenital heart disease曰 ventricular septal defect曰 occluder曰 polyester coating曰 sheath
delivery

图 1 外套式 VSDO的右盘面渊左冤和侧面观渊右冤
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表 2 两组 VSDO拉力-拉距比较
拉距渊mm冤 实验组渊n = 8冤 对照组渊n = 8冤 P值

1.25 0.50 依 0.07 0.44 依 0.04 0.065
2.50 0.56 依 0.02 0.50 依 0.01 0.071
3.75 0.6 依 0.02 0.56 依 0.02 0.080
5.00 0.71 依 0.07 0.68 依 0.02 0.138
6.25 2.66 依 0.19 2.41 依 0.24 0.093
7.50 4.7 依 0.43 4.39 依 0.53 0.872
8.75 5.16 依 0.32 5.22 依 0.59 0.495

10.00 11.67 依 1.15 12.61 依 1.25 0.747
11.25 18.99 依 0.82 17.62 依 0.04 0.294
12.50 43.15 依 1.67 44.09 依 2.76 0.418
13.75 78.75 依 1.54 81.20 依 1.88 0.810
15.00 119.65 依 4.56 120.21 依 2.69 0.447

2001年袁上海长海医院根据膜部室间隔缺损的
解剖特点袁自行设计研制出对称双盘形的镍钛合金
膜周部 VSDO袁 在完成动物实验基础上于 2001年
率先将该封堵器成功应用于治疗膜周部室间隔缺

损患者遥 随后针对室间隔缺损的形态和结构特点袁
我们在对称型封堵器的基础上对封堵器进行了改

进袁发明了细腰型及零边型等不同结构的 VSDO咱5蛳10暂遥
针对盘面和不锈钢铆钉内皮化不全的情况袁发明了
单铆型和双侧无铆型封堵器咱11暂遥封堵器植入体内后袁
镍离子逐渐释放袁 为了延缓和减少镍离子释放袁国
内厂家采用纳米涂层技术制作了陶瓷膜VSDO咱12暂遥
国外也借鉴国内封堵器研发的经验袁改进了封堵器
的结构袁Amplazer VSDO2 就是在第 1 代 Amplazer
基础上袁将封堵器腰长延长至 3 mm袁且左盘面向上
弯曲袁 其目的是减少对心肌组织和传导系统的压
迫袁在动物实验上取得良好的效果咱13蛳14暂遥
但是袁 由于 Amplatzer和目前市售的 VSDO仍

然是由 72根镍钛合金丝编织而成袁 裸露的镍钛合
金的金属成分直接与柔软的心肌组织相接触袁可引
起心肌和其周围组织水肿尧组织增生咱15暂及瘢痕形
成袁增生的组织和瘢痕牵拉周围的心肌组织袁可导
致房室传导阻滞的发生咱16暂遥 同时袁裸露尧光滑尧金属
丝之间的缝隙不容易内皮化咱17暂袁可增加血栓形成

的风险遥
我们设计的外套膜 VSDO是对目前临床上广

泛使用的封堵器进行的改良袁避免了镍钛金属成分
与心肌直接接触袁在硬的封堵器与心脏组织间增加
了一层缓冲膜袁以减少封堵器与心脏软组织之间的
摩擦袁从而减少对心肌组织的机械损伤袁减轻周围
组织水肿袁以及相对粗糙的表面更易内皮化袁降低
了血栓形成的风险遥 另外袁由于市售封堵器内置涤
纶膜和镍钛合金丝之间存在缝隙袁可导致高速血流
通过缝隙撞击右盘面合金丝袁破坏红细胞袁发生溶
血曰而外覆涤纶膜袁可降低通过封堵器血流的流速袁
避免溶血的发生袁同样也能减少术中和术后的残余
分流遥
封堵器是属于植入人体内材料袁封堵器的生物

相容性和安全性是重要的评价指标遥 封堵器进入临
床试用前必需进行相关的性能测试遥 本研究选择的
封堵器为目前广泛应用的镍钛合金封堵器袁不同的
是在封堵器上外套一层涤纶膜遥 封堵器外覆膜后可
能引起镍钛合金的性能改变遥 为了了解封堵器外覆
膜对封堵器的基本物理性能的影响袁本研究采用材
料力学参数拉距-拉力关系的方法进行了测试咱18暂遥
结果显示袁与市售 VSDO相比袁在相同的拉距情况
下袁两组间拉力差异无统计学意义遥 所以袁通过拉

图 2 体视显微镜观察见牵拉前后涤纶膜表面未见明显脱丝尧散线
2a 牵拉前图像渊伊 4倍冤 2b 牵拉后图像渊伊 4倍冤 2c 牵拉前图像渊伊 8倍冤 2d 牵拉后图像渊伊 8倍冤

板中方格的沉渣个数袁按照公式 1 mm3沉渣数 =渊A/
8冤 伊 16 伊 10 = 20 A 渊个冤计算袁得出实验组沉渣数
为渊67.5 依 33.7冤个/mm3袁对照组为渊65 依 36.65冤个/
mm3袁两组间差异无统计学意义渊P = 0.889冤遥

3 讨论

2002年袁Amplatzer发明了偏心型膜周部VSDO咱1暂袁
并在欧洲尧美国和亚洲等国进行临床应用遥 但是袁统
计术后早期和随访期间发生的不可预测的房室传

导阻滞并发症袁 需安置人工心脏起搏器的病例达
3.8%咱2蛳4暂袁甚至在术后近 4年时也有发生遥
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力试验证明袁我们研制的外套膜材料尧编制方法和
缝合方法袁对封堵器的超弹性无影响袁说明外套膜
和封堵器能完全匹配袁将两端缝合在铆钉上的方法
可行遥

市售 VSDO的阻隔膜位于封堵器的镍钛网内袁
而本研究应用的膜覆盖在封堵器表面袁外覆膜在推
送过程中可能因结构结合不紧密发生分离遥 因此袁
本封堵器在进入动物实验前应进行封堵器和膜的

牢固性测试遥 测试此项指标无现存的方法可循袁本
研究采用鞘管内牵拉试验和生理盐水牵拉试验进

行验证袁 结果显示院 淤 体外经鞘管反复回收-释放
50次袁封堵器的涤纶膜未出现脱落袁说明涤纶膜和
封堵器之间结合牢靠袁 经鞘管输送和回收安全可
靠曰 于 牵拉前后将涤纶膜在体视显微镜下观察袁涤
纶膜表面未出现磨损尧散丝袁说明涤纶材料的耐磨
性能良好曰盂 涤纶膜在封堵器的外表面袁在鞘管内
推送过程中与鞘管壁发生摩擦袁可能损伤外覆膜的
结构袁 或引起膜表面成分和鞘管内壁成分的脱落袁
通过在生理盐水内牵拉袁离心液体视显微镜下观察
发现袁 产生的微粒和市售 VSDO没有明显差别袁进
一步验证了封堵器的外覆膜材料良好的耐磨性能遥
本研究结果显示袁涤纶膜外套式 VSDO除腰部

直径比同规格的市售 VSDO大 0.5 mm以外袁 其他
各项参数和市售 VSDO没有明显差别袁同时外包膜
与封堵器紧密结合袁 达到了在鞘管内的输送要求袁
可以进行下一步的动物实验研究遥
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