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摘要"目的>分析编织角度与材料对室间隔缺损"A:48B/170.B2:C8.0;:D:18$ EFG#封堵器使用效果的影响$为器械设
计提供理论依据与指导& 方法>建立 ( 种编织角度"("H’&’H’="H#封堵器的有限元模型$分析比较两种编织材料
镍钛合金"4/1I:08/8.4/7-$ J/K/#’聚对二氧环已酮"C30L%C%;/3M.434:$ NNGO#封堵器在腰部分别受径向和轴向载荷
下的支撑效果& 结果>’ IN.径向载荷下$("H’&’H’="HJ/K/封堵器的腰部径向刚度分别为 <P="’#P’#’
"P@@ -JQ--($&’HNNGO封堵器腰部径向刚度为 $P(’ -JQ--(& "P’ B.;轴向弯曲下%("H’&’H’="HJ/K/封堵器腰
部最大径向形变分别为 #P#$’#P!&’"P!! --$&’HNNGO封堵器腰部最大径向形变为 "P’& --& 结论>同种材料情
况下$编织角度为 ="H的封堵器腰部径向刚度最小$径向支撑性能最佳!="H封堵器腰部最大径向形变最小$轴向弯
曲性能最佳$顺应性最好& 同种编织角度情况下$J/K/封堵器腰部径向刚度较小$径向支撑性能较佳!NNGO封堵器
腰部最大径向形变较小$轴向弯曲性能较佳$顺应性较好&
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99室间隔缺损$K12GH,.I-+HF1LG+-J1T1.G" hAR%占
先天性心脏病的 !8!@&"!)#%!* "其中膜周部 hAR又
最为常见"占 $"!@("!)&* & 随着先天性心脏病介入
治疗学的发展"采用封堵器治疗hAR弥补了以往开
胸直视下行外科修补术带来的巨大创伤"得到越来
越多医生和病患的青睐& 封堵器呈双盘状结构"通
过鞘管输送至 hAR部位"依靠两侧盘片对 hAR孔
洞周围组织的夹持"其腰部则对hAR孔洞进行支撑
)见图 #$+%*&

封堵器通常由编织镍钛合金$ 2,./1-G,G+2,I*"
C,B,%丝经热处理定型而成)见图 #$D%*& 由于C,B,
封堵器长期留存体内"尤其在置于膜周部时可能导
致多种并发症)’* "故有研究者采用可吸收材料聚对
二氧环已酮$L7-W%L%J,7V+2721" QQRY%制作 hAR封
堵器框架)8* )见图 #$.%*"该材料具有良好的生物
相容性"在植入体内 !’ 周后完全吸收& 虽然 QQRY
单丝的生物力学性质经被深入研究"但是由于两种
材料封堵器的丝径不同"难以将单丝的结论推广至
整体& 此外"对于膜周部 hAR孔洞而言"腰部支撑
力过大会增加并发症发生的几率)=%$* & 封堵器的编
织角度对其整体的生物力学性质虽有巨大影响"但
却难以量化& 目前"编织方法和编织材料对封堵器
腰部支撑性能的影响主要通过动物实验和临床使
用经验判断"导致 hAR封堵器研发周期较长"成本
较高"且缺乏可预见性&

编织器械具有一定的结构复杂性"有研究建立
了自膨胀式编织支架有限元模型"并分析其径向支
撑力’轴向弯曲性能等)(%#"* & 然而"hAR封堵器的模
型建立及力学性能分析必须将盘片与腰部整体考
虑"故该模型无法直接应用& 目前"针对室间隔缺
损封堵器进行有限元建模与分析的研究鲜有报道&
因此"建立hAR封堵器的有限元模型与评价标准成
为亟待解决的问题&

4%封堵器盘片直径"5%封堵器腰部直径"+%封堵器腰部高度""%编织

角度

图 #!膜周部室间隔缺损封堵器
;2E9# ! C0*2505<*,+()7G0+A*23)-,*70OA,-10.03A(33-)10!

$+% A/1G.0 *+L 7T7..-IJ1H" $ D% C,B,7..-IJ1H" $.% QQ%

RY7..-IJ1H
9

本文使用有限元方法模拟 hAR封堵器使用工
况"提出一种基于有限元的室间隔缺损封堵器性能
评估方法"评估不同材料’不同结构设计对封堵器
腰部径向支撑性能和轴向弯曲性能的影响"为封堵
器设计优化提供理论依据&

#!材料与方法

#M#!模型建立
本文涉及的封堵器腰部由多股单丝围绕芯棒

交叉编织而成"编程实现腰部建模& 设腰部轴向为
3轴方向"各单丝之间有交叉$不重合%"第 ( 根实
际单丝走向的坐标$)("6("7(%为#

9V($8"9% -$:;#$9%%-.7F$( <
%
&=8<( )% $#%

W($8"9% -$:;#$9%%-F,2 $( <
%
&=8<( )% $!%

k($8"9% -7" =
%
&=-

:
G+2"

8=% :
G+2"

$&%

#$9% -&>=!>&
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图 $!封堵器几何建模
;2E9$!S0(50A*235(10-2+E (.(33-)10*7!$+% d17*1GH,.*7J1-7T

G01S+,FGDH+,J1J FGHI.GIH1+2J K+H,+D-1F" $D% X2G1H-+.1J FGHI.%

GIH17TG01DH+,J,23S,H1F,2F,J1G01S+,FG7T7..-IJ1HF"

$.% hAR7..-IJ1H*7J1-

式中#(为单丝序号!8为编织周期数!:为腰部半
径!>为单丝半径!正负号分别表示顺时针编织和逆
时针编织!$2 为第 (根单丝和)轴夹角!"为编织角
度!7" 为腰部轴向高度)见图 !$+%*& 为了将编织
丝之间摩擦和滑动考虑进去"引入子单元用来表示
丝径之间的交叉点#9为子单元编号!?为交叉点子
单元数量!函数 #用来描述编织丝交叉点的路径!
&为交叉点波峰到波谷的长度)见图 !$D%*& 封堵
器盘片由C,B,丝或QQRY丝密集编织而成"由于编
织密度大"且模拟工况为盘片整体与室间隔组织接
触" 故 将 盘 片 部 分 简 化 为 实 体& 采 用
A7-,JP7H/F!"#8对封堵器盘片进行建模& 腰部与盘
片模型融合后导入 <b<cMA =;#! 软件进行有限元
分析& 如图 !$.%所示"红色箭头表示对封堵器腰部

施加8 /Q+径向载荷"黄色箭头表示对封堵器盘片施
加 ";8 H+J弯曲夹角&

封堵器参数详见表 #& 组别 ## 比较同一尺寸’
同种材料下"不同编织角度对封堵器腰部位径向支
撑性能’轴向弯曲性能的影响!组别 !# 同一尺寸同
种编织角度下"不同材料对封堵器腰部支撑性能’
轴向弯曲性能的影响&

表 #!8@=封堵器参数

N,<9#!8@=(33-)10*O,*,50A0*7

组别
编织角
度>$j%

材料
腰部直
径>**

腰部长
度>**

盘片直
径>**

# &" C,B, = ’ #"
’8 C,B, = ’ #"
=" C,B, = ’ #"

! ’8 C,B, = ’ #"
’8 QQRY = ’ #"

99另外"受材料本身及制作工艺的影响"同一尺
寸的C,B,封堵器与 QQRY封堵器编织材料的丝径
不同"封堵器生产企业选择尽可能细的编织丝径"
本实验中" C,B,丝径为 $" &*" QQRY丝径为
#8" &*&
#M$!材料拉伸实验

使用 84’" 系列单立柱台式材料试验机$X2FGH72
公司"美国%"对 $" &*丝径的 C,B,丝$U7HGP+W21
O1G+-F公司"美国%与 #8" &*丝径的QQRY丝$O1G+
公司"韩国%进行材料拉伸实验&

引入<IH,..0,7模型)##*描述C,B,的超弹性能#
’-()1 $=%
)1-)=)Z*A $$%

式中#’为应力!/为弹性模量!’ 为总弹性应变")1

为弹性应变!)Z为最大残余应变!*A 为单变量马氏
体体积分数"其随着应力 ’和温度 @成指数关
系变化&

通过材料拉伸实验获得 C,B,丝与 QQRY的材
料属性"在有限元软件中进行拟合验证$见图 &%"其
中C,B,属性通过<b<cMA子程序hMO<B导入)#!* "
C,B,丝的奥氏体弹性模量为 $(;& dQ+"泊松比为
";&!其马氏体弹性模量为 &!;! dQ+"泊松比为 ";&&
QQRY丝的弹性模量为 #;! dQ+"泊松比为 ";&8&
#M"!边界条件

分析两种常见的工况# ! 封堵器腰部受到组
织径向压力的情况下"不同参数对器械腰部的径向
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图 "!镍钛合金拉伸拟合曲线
;2E9"!;2AA2+E 3)*G07(.:2N2,--(B A0+72-07A*0A36
!

刚度"即径向支撑性能的影响! " 封堵器盘片弯曲
情况下"不同参数对器械腰部最大径向形变"即轴
向弯曲性能的影响&

图 Q!编织角度与材料对径向刚度的影响
;2E9Q!R..03A(.<*,212+E ,+E-0,+15,A0*2,-(+*,12,-7A2..+077!$+% &"jC,B," $D% ’8jC,B," $.% ="jC,B," $J% ’8jQQRY

#M"M#!径向支撑9介入手术中选择的封堵器应比
hAR的最小直径大 # @& **)#* "封堵器腰部会受到
室间隔组织径向压力"由此引起的腰部形变反映了
腰部径向支撑性能& 由于室间隔缺损组织对封堵
器腰部的实际径向压强无法测量"通过多次试验"
最终对封堵器腰部施加 8 /Q+径向载荷)#"* "因为径
向载荷数值过大或过小"将无法反映不同编织角
度’不同材料径向支撑性能的区别& 单丝之间的摩
擦系数设置为 ";&"因为摩擦系数的变化对腰部径
向支撑性能几乎没有影响)#"* &
#M"M$!轴向弯曲9室间隔组织靠主动脉瓣侧较薄"
靠心尖侧较厚"室间隔组织呈现上窄下宽的结构)$* "
封堵器在植入室间隔缺损处时"封堵器盘片存在一定
的夹角"由此引起的腰部形变反映了封堵器腰部轴向

弯曲性能& 因此"对封堵器盘片施加 ";8 H+J 弯曲夹
角"单丝之间的摩擦系数设置为 ";&&

$!结果

$M#!径向支撑性能
封堵器的径向刚度是指其腰部结构受到室间

隔缺损周围组织压缩时抵抗径向变形的能力"能够
反映封堵器腰部径向支撑性能& 径向刚度的计算
公式为)(* #

AH-
’
(4*+V

$’%

式中#AH为径向刚度!’为腰部径向压强!(4*+V为
腰部最大径向形变&

封堵器腰部受到 8 /Q+径向载荷时"在材料相
同$C,B,%的情况下"编织角度为 &"j封堵器腰部径
向刚度$(;=" *C>**&%最大!编织角度为 ’8j封堵
器腰部径向刚度$#;8# *C>**&%次之!编织角度为
="j封堵器腰部径向刚度$";44 *C>**&%最小)见
图 ’$+%’$D%*&

封堵器腰部受到 8 /Q+径向载荷时"在编织角
度相同$’8j%的情况下"C,B,封堵器腰部径向刚度
$#;8# *C>**& % 小 于 QQRY 腰 部 径 向 刚 度
$$;&8 *C>**&%)见图 ’$.%’$J%*&
$M$!轴向弯曲性能

封堵器腰部最大径向形变反映了封堵器腰部
轴向弯曲性能& 对封堵器盘片施加 ";8 H+J 的弯曲
夹角时"编织角度对封堵器腰部轴向弯曲性能影响
为#在材料相同$C,B,%的情况下"编织角度为 ’8j的
封堵器腰部最大径向形变$#;!’ **%最大!编织角
度为 &"j的封堵器腰部最大径向形变$#;#$ **%次

#!
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之!编织角度为 ="j的封堵器腰部最大径向形变
$";!! **%最小)见图 8$+%’$D%*&

对封堵器盘片施加 ";8 H+J 弯曲夹角时"材料
对封堵器腰部轴向弯曲性能影响为#在编织角度相

同$ ’8j% 的情况下"QQRY腰部最大径向形变
$";8’ **% 小 于 C,B,腰 部 最 大 径 向 形 变
$#;!’ **%)见图 8$.%’$J%*&

图 U!编织角度与材料对轴向弯曲性能的影响
;2E9U!R..03A(.<*,212+E ,+E-0,+15,A0*2,-(+,P2,-<0+12+E O0*.(*5,+30!$+% &"jC,B," $D% ’8jC,B," $.% ="jC,B," $J% ’8jQQRY
9

"!讨论

与传统开胸手术治疗膜周部hAR相比"介入治
疗方法虽然具有手术创伤小的优点"但也带来由于
封堵器永久植入患者体内导致的术后并发症"包括
房室传导阻滞’残余分流’溶血’镍过敏等)’* & 为了
降低并发症的发生"封堵器设计可以从结构与材料
两个方面进行改进& 目前"对新结构与新材料封堵
器的力学性能评价主要通过动物实验和临床使用
经验判断"导致研发周期较长"且缺乏理论依据&
本文建立了hAR封堵器有限元模型"分析比较不同
编织角度’不同材料对封堵器腰部径向支撑性能与
轴向弯曲性能的影响"探讨径向支撑性能与轴向弯
曲性能与封堵器引起术后并发症的关系&

膜周部hAR解剖位置复杂"心脏传导束及其分
支可能邻近hAR边缘或包裹在心室间残余的膜部
间隔中)’* "封堵器腰部对缺损边缘压力过大将直接
压迫传导束或引起缺损边缘组织水肿间接地压迫
传导束"引起房室传导阻滞)#&%#’* & 因此"理想的封
堵器腰部应该具有柔软且能够顺应 hAR孔洞形状
的特性& 同种材料$C,B,%’不同编织角度封堵器比
较结果显示#! 封堵器腰部受到 8 /Q+径向挤压
时"编织角度为 ="j的封堵器腰部径向刚度最小"不
易过度压迫室间隔缺损边缘引起房室传导阻滞"故
="j封堵器腰部径向支撑性能最佳& " 封堵器腰部
受到 ";8 H+J轴向弯曲时"编织角度为 ="j的封堵器
腰部径向形变最小"轴向弯曲性能最佳& 因为 ="j

封堵器腰部能够较好地紧贴hAR周围组织"且不易
压迫组织"腰部顺应性最好)#8* !而 &"j’’8j封堵器腰
部形变严重"腰部易产生凸起或凹陷& 一方面"凸
起的腰部容易挤压缺损边缘组织"引起房室传导阻
滞!另一方面"凹陷的腰部会使室间隔缺损周围组
织与器械之间存在间隙"造成残余分流"而高速血
流通过残余分流通道将造成血红细胞破坏"引起机
械性溶血)#=%#$* & 因此"编织角度为 ="j的封堵器腰
部轴向弯曲性能最佳&

hAR封堵器植入体内后"内皮细胞逐渐攀附在
封堵器表面"室间隔缺损部位被修复& 因此"封堵
器主要是为心脏的自身修复提供一座临时的+框
架,"封堵器无需在体内永久留存& 封堵器使用可
吸收材料制作"就能避免金属封堵器植入带来的术
后并发症"但前提是可吸收$QQRY%封堵器必须具
有较好的力学性能& 同种编织角度$’8j%’不同材
料封堵器比较结果显示#! 封堵器腰部受到 8 /Q+
径向挤压时"C,B,封堵器腰部径向刚度小于 QQRY
封堵器"C,B,封堵器腰部较柔软"不易过度压迫室
间隔缺损边缘引起房室传导阻滞& 因此"C,B,封堵
器术后短期径向支撑性能优于 QQRY封堵器&
" 封堵器腰部受到 ";8 H+J 轴向弯曲时"QQRY封
堵器腰部径向形变小于C,B,封堵器"轴向弯曲性能
较好& 值得注意的是"两种材料封堵器的丝径不
同"QQRY材料最细丝径为 ";#8 **"而同规格封堵
器的 C,B,丝径为 ";"$ **& 此外"QQRY封堵器的
弹性性能较 C,B,封堵器有较大劣势)#(* "实际施放

!!
医用生物力学!第 "" 卷!第 # 期!$%#& 年 $ 月

’()*+,-(./0123,-42(5036,+237! 8(-9""!:(9#! ;0<9$%#&
999



时往往不能恢复到先前的设计形状"从而影响使用
效果&

Q!结论

本文在分析封堵器与室间隔缺损部位组织交
互作用的基础上"提出一种基于有限元的室间隔缺
损封堵器性能评估方法"改变了以往器械设计改进
必须通过实物实验和使用经验判断的缺陷"并分析
封堵器植入室间隔缺损部位的工况"初步探索编织
角度’编织材料与封堵器腰部径向支撑性能和轴向
弯曲性能的关系&

有限元计算结果为 hAR封堵器的设计提供理
论指导& 编织角度为 ="j的封堵器腰部径向支撑性
能和轴向弯曲性能最佳"C,B,封堵器腰部径向支撑
性能优于 QQRY封堵器"QQRY封堵器腰部轴向弯
曲性能优于C,B,封堵器&
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