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　 　 先天性心脏病 (下文简称 “先心病” ) 是目前

我国新生儿出生缺陷中最常见的疾病ꎬ 其发病率已从

１９８０—１９８４ 年间的 ０􀆰 ２０１‰ꎬ 上升至 ２０１５—２０１９ 年

间的 ４􀆰 ９０５‰[１] ꎬ 可见我国先心病患者群体庞大ꎬ 救

治任务繁重ꎮ 目前常见的先心病如房间隔缺损、 动脉

导管未闭和室间隔缺损ꎬ 均可在适当的时机得到治疗



协 和 医 学 杂 志

３１０　　 　 Ｍａｙꎬ ２０２１

而获得痊愈ꎮ 在先心病介入治疗问世之前ꎬ 这些疾

病唯一的治疗方法是外科手术ꎮ 为实现微创治疗ꎬ
过去的几十年间ꎬ 国内外的临床医学专家和工程技

术人员对手术方法和器材进行了不懈探索和攻关ꎬ
最终圆满解决了先心病介入治疗技术和材料方面的

难题ꎮ «２０１９ 年中国心外科手术和体外循环数据白

皮书» [２]显示ꎬ 我国先心病手术占心血管手术总量

的 ３２􀆰 ０％ꎬ 已连续 ７ 年呈下降趋势ꎬ 其主要原因为

介入治疗的广泛开展使常见先心病免于外科巨创手

术ꎮ 其中ꎬ 我国先心病介入治疗器材的研发对先心

病介入治疗方法的发展起到了至关重要的作用ꎮ 总

结此段发展史ꎬ 对今后相关领域的发展和器械的研

发具有一定启发作用ꎮ

１　 中国先心病介入治疗器材仿制阶段

先心病介入治疗最早可追溯至 １９６６ 年 Ｒａｓｈｋｉｎｄ
和 Ｍｉｌｌｅｒ 应用球囊导管对大动脉错位的患儿行房间

隔造口术[３] ꎮ 此后ꎬ 动脉导管未闭、 房间隔缺损、
肺动脉瓣狭窄等均开展了介入治疗ꎬ 并有相关器材

问世ꎮ 我国的先心病介入治疗始于 ２０ 世纪 ７０ 年代ꎬ
从最初的球囊房间隔造口术逐渐发展至各类缺损性

心脏病的封堵治疗和瓣膜介入治疗ꎮ １９８３ 年ꎬ 以

Ｐｏｒｓｔｍａｎｎ 泡沫塑料塞为参考ꎬ 上海市儿童医院钱晋

卿教授与上海市合成树脂研究所联合研制了聚乙烯

醇缩甲醛泡沫塑料塞用于动脉导管未闭的封堵治

疗ꎬ 并在国内推广应用ꎬ 效果良好ꎮ 但该封堵器装

置需从动脉侧送至动脉导管未闭处ꎬ 对血管损伤较

大ꎬ 仅能应用于较细直径的动脉导管未闭ꎬ 且血管

并发症的发生率较高[４] ꎮ ２０ 世纪 ９０ 年代ꎬ 解放军

第 １１７ 医院张伟华教授等[５]仿制 Ｓｉｄｅｒｉｓ 封堵装置治

疗房间隔缺损ꎬ 该装置中的封堵器外形似风筝ꎬ 左

侧伞片为正方形聚氨酯海绵补片 (固定在房间隔

上)ꎬ 右侧为金属横档ꎬ 通过纽扣式的袢连接ꎬ 但

其操作难度大ꎬ 临床应用较少ꎬ 随着新型封堵器的

出现而逐渐被淘汰ꎮ １９９７ 年ꎬ Ａｍｐｌａｔｚｅｒ 发明了镍

钛合金封堵器ꎬ 将镍钛合金的超弹性和形状记忆性

能应用至先心病介入治疗器械的这一颠覆性发明ꎬ
大大推动了先心病封堵器的研发进程ꎮ １９９８ 年ꎬ 镍

钛合金封堵器进入中国市场[６] ꎬ 国内厂家开始仿制

各种类型的先心病封堵器ꎬ 其中最主要的是房间隔

缺损和动脉导管未闭封堵器ꎮ 由于国产器械价格较

低ꎬ 效果与国外产品类似ꎬ 因此房间隔缺损和动脉

导管未闭的介入治疗在国内得以快速推广ꎬ 且逐渐

替代进口产品ꎮ 除各型封堵器外ꎬ 用于肺动脉瓣狭

窄患者的国产球囊扩张导管以及国产仿 Ｉｎｏｕｅ 球囊

临床应用效果也较好[７￣８] ꎮ

２　 中国先心病介入治疗器材改进 /创新阶段

２􀆰 １　 外形结构

国产先心病封堵器的改进创新最早始于室间隔

缺损封堵器的研制ꎮ ２０００ 年ꎬ Ａｍｐｌａｔｚｅｒ 对原双盘

状封堵器的外形进行了改装ꎬ 将左右两侧盘面改为

不对称设计ꎬ 即左室面向主动脉侧突出 ０􀆰 ５ ｍｍꎬ 而

向室间隔肌部侧突出 ５􀆰 ５ ｍｍꎬ 用于膜周部室间隔缺

损的封堵ꎬ 但最终因术后传导阻滞高发而未能广泛

应用于临床ꎮ 针对这一问题ꎬ 笔者团队进行了深入

分析与思考ꎬ 认为此款封堵器的结构设计欠合理ꎬ
并与上海钢铁研究所的专家团队经过不懈努力ꎬ 成

功研制出应用于膜部室间隔缺损的对称型镍钛合金

封堵器ꎮ 此款封堵器于 ２００１ 年 １２ 月成功用于治疗

膜周部室间隔缺损病例ꎬ 因操作简便ꎬ 并发症少ꎬ
此后迅速在全国范围内推广应用ꎬ 累计治疗患者数

万例[９￣１０] ꎬ 为室间隔缺损提供了除传统外科手术外

的新选择ꎮ 此后ꎬ 介入治疗成为解剖位置合适的室

间隔缺损的首选治疗方式ꎬ 促使室间隔缺损治疗模

式从巨创向微创转变ꎮ
临床需求永远是创新的驱动力ꎮ 在室间隔缺损

介入治疗过程中ꎬ 通常膜部瘤型室间隔缺损的左心

室面入口较大ꎬ 右心室面出口较小ꎬ 且存在多个小

出口ꎬ 若植入对称型封堵器ꎬ 则不能覆盖全部缺损

孔ꎬ 因此针对膜部瘤型室间隔缺损的解剖特点ꎬ 我

们设计了 “细腰型” 封堵器ꎬ 其特点是腰部直径

小ꎬ 左心室侧的盘片比腰部直径大 ６ ~ ８ ｍｍꎬ 右心

室侧的盘片比腰部直径大 ４ ｍｍ[１１] ꎮ 同样ꎬ 为解决

靠近主动脉瓣的嵴内型室间隔缺损介入治疗ꎬ 我们

再次对封堵器结构进行改进ꎬ 设计了零边偏心型室

间隔缺损封堵器[１２] ꎮ 目前ꎬ 上述 ３ 种类型的室间隔

缺损封堵器产品不仅造福了国内众多先心病患者ꎬ
且在南亚、 南美洲和中东地区多个国家得以推广和

应用[１３] ꎮ 回顾发展历程ꎬ 中国室间隔缺损封堵器

之所以能够被国内外认可ꎬ 除结构多样外ꎬ 更重要

的原因在于其大大降低了术后完全性房室传导阻滞

这一严重并发症的发生风险ꎮ ２０１５ 年ꎬ 长海医院关

于室间隔缺损介入治疗并发传导阻滞的单中心经验

发表于 Ｈｅａｒｔ Ｒｈｙｔｈｍ[１４] ꎬ 向世界宣布中国研制的室

间隔缺损封堵器安全有效ꎬ 让室间隔缺损介入治疗
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真正成为成熟安全的治疗手段ꎮ
２􀆰 ２　 涂层材料

除封堵器外形结构外ꎬ 中国在封堵器涂层材料

方面也进行了一系列改进和创新ꎮ 例如ꎬ Ｃｅｒａ 陶瓷

膜封堵器是在原镍钛合金封堵器表面包裹一层陶瓷

膜ꎬ 很大程度上提高了封堵器的耐腐蚀性及生物组

织与血液的相容性ꎬ 并能有效阻止镍离子析出ꎬ 目

前该系列产品已开发至第三代[１５] ꎻ 而 ＩｒｉｓＦＩＴＴＭ
ＰＦＯ 封堵器是在金属表面采用纳米结构氮化钛涂层

技术ꎬ 以减少镍离子析出并加速内皮生长ꎬ 且其左

盘采用独特的支撑杆编织技术ꎬ 减少金属材料的使

用ꎬ 从而降低了左心房源性血栓事件的发生率[１６] ꎻ
此外ꎬ 氧化膜单铆房间隔缺损封堵器 (ＭｅｍｏＣａｒｎａ)
在左盘面采用独特的编织花型取代传统束丝铆头ꎬ
更易于内皮化ꎬ 且镍钛丝表面采用等离子体氧化处

理ꎬ 有效减少了镍离子的析出ꎮ 在促进封堵器表面

内皮化方面ꎬ 去除封堵器两侧盘面中央不锈钢铆的

全镍钛合金封堵器ꎬ 在动物实验中显示内皮化完

全ꎬ 可能是一种理想的封堵器[１７] ꎻ 此外ꎬ 研究表

明ꎬ 派瑞林涂层用于封堵器ꎬ 不仅提供了惰性、 生

物相容的隔离层ꎬ 还可有效防止外界化学品、 水分

和体液侵蚀以及镍离子析出[１８] ꎮ
２􀆰 ３　 其他

除上述创新和改进外ꎬ 我国还研制了专门用于合

并肺动脉高压患者的带孔房间隔缺损封堵器、 减少主

动脉侧梗阻的成角型动脉导管未闭封堵器和封堵器外

周覆盖涤纶膜的室间隔缺损封堵器等[１９] ꎮ

３　 中国先心病介入治疗器材的未来

«２０１９ 年中国大陆先天性心脏病介入治疗数据»
显示ꎬ 我国 ２０１９ 年共完成近 ４ 万例先心病介入治疗ꎬ
其中除传统的左向右分流型心脏病外ꎬ 卵圆孔未闭的

介入治疗异军突起ꎬ 体现了心血管专业与神经科之间

学科合作的硕果ꎮ 目前中国的先心病介入治疗数量和

技术水平均已走在世界前列ꎬ 中国自主研制的众多先

心病介入治疗器材也在世界各地广泛应用ꎮ 在材料科

学的发展推动下ꎬ 我国先心病介入治疗的器材研制主

要集中于可降解封堵器方面ꎬ 尤其是卵圆孔未闭介入

治疗的可降解封堵器ꎮ 据现有公布资料ꎬ 深圳先健、
上海形状记忆合金有限公司、 上海锦葵医疗器械股份

有限公司均已研发了可降解卵圆孔未闭封堵器ꎬ 锦葵

医疗的 Ｐａｎｃｙ 封堵器及其 ＭＡＬＬＯＷ 输送系统和可降

解动脉导管未闭封堵器均已开始临床试验ꎮ ２０１８ 年

上海形状记忆合金有限公司研发的完全生物可吸收室

间隔缺损封堵器也由中国医学科学院阜外医院潘湘斌

教授完成了首例植入ꎬ 该封堵器采用聚对二氧杂环己

酮作为骨架ꎬ 聚左旋乳酸作为阻流膜ꎬ 无任何金属标

记点和金属残留ꎬ 可在超声引导下操作ꎮ
从临床应用现状来看ꎬ 在全部医疗器械中ꎬ 中国

先心病介入治疗器材的国产替代进程最快ꎮ 从仿制到

自主创新的过程表明ꎬ 先心病介入治疗器材的 “中
国智造” 正在推动中国先心病介入治疗走向世界医

学的前沿!

作者贡献: 秦永文负责提出研究思路ꎬ 修订和审核文
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