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(57)摘要

一种用于超声引导下室间隔缺损封堵术及

其适配的引导系统。所述系统属于医学技术领域

并包括导丝、用于引导内导管(FH)并输送封堵器

的外导管、用于引导导丝的内导管(FH)、以及用

于收纳封堵器的装载鞘(KM)。所述引导系统和所

述封堵术可以以超声为唯一的引导手段，完全不

依赖放射线，经股静脉穿刺或切开后，在超声的

引导下，将导丝、导管插入心脏，从右室面通过室

间隔缺损后，经导管将封堵器置于病变位置，克

服了现有技术中以射线为引导介质导致辐射及

造影剂损伤的问题。
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1.一种用于超声引导下室间隔缺损封堵术的适配引导系统，其特征在于：

包括导丝、用于引导内导管并输送封堵器的外导管、用于引导导丝的内导管、以及用于

收纳封堵器的装载鞘；

所述外导管包括中空结构的鞘管以及插入所述鞘管内的用于引导所述外导管进入股

静脉的内芯，所述鞘管适于所述内导管和所述内芯的插入；所述鞘管沿其插入血管内的方

向依次分为第一直段、第一弧段和第二直段；所述第一弧段为120-160°的圆弧状，所述第一

直段的延长线和所述第二直段的延长线的夹角为20-60°，所述第二直段远离所述第一弧段

的端部设有止血阀；

所述内芯为适于所述导丝插入并滑动的中空、长条形结构，所述内芯适于插入所述外

导管的所述鞘管中，所述内芯沿其插入所述鞘管的插入方向分为头部和主体，所述头部呈

锥形且与所述主体呈0-45°弯曲；

所述内导管为适于插入所述外导管的所述鞘管内的中空导管，且适于所述导丝沿其中

空插入并通过，所述内导管沿其插入所述外导管的鞘管的插入方向分为头部弯折段及尾部

直线段，所述头部弯折段与所述尾部直线段呈45-90°夹角；

所述装载鞘为中空的管状结构，其外径与所述外导管的鞘管的内径相适配，可以经所

述止血阀插入所述外导管的鞘管内，所述装载鞘在外壁处设置有对称的翼状突起，所述翼

状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述导管方向的位置。

2.根据权利要求1所述的用于超声引导下室间隔缺损封堵术的适配引导系统，其特征

在于：

所述鞘管的所述第一直段长1-6厘米，所述第二直段长100-120厘米；

所述内芯长130-140厘米，所述内芯的所述头部长5-15厘米；

所述内导管的头部弯折段长0.5-2厘米，所述尾部直线段长148-152厘米，所述内导管

的所述头部弯折段与所述尾部直线段呈45°、60°或90°夹角；

所述装载鞘长6-10厘米，所述翼状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述外导管方向

1.5-2.5厘米处的位置。

3.根据权利要求1或2所述的用于超声引导下室间隔缺损封堵术的适配引导系统，其特

征在于：

所述鞘管的所述第一直段长4厘米，所述第二直段长110厘米；

所述内芯长135厘米，所述内芯的所述头部长10厘米；

所述内导管的头部弯折段长1厘米，所述尾部直线段长150厘米；

所述装载鞘长8厘米，所述翼状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述外导管方向2厘米

处的位置。

4.根据权利要求1或2所述的用于超声引导下室间隔缺损封堵术的适配引导系统，其特

征在于：

所述鞘管的内径型号为6F、7F、8F、9F、10F，所述鞘管的所述第二直段的外壁上每隔1厘

米顺序标有数字标记。

5.根据权利要求1或2所述的用于超声引导下室间隔缺损封堵术的适配引导系统，其特

征在于：

所述内导管的直径型号为6F，所述内导管的尾部直线段的外壁上每隔1厘米顺序标有
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数字标记。

6.根据权利要求1或2所述的用于超声引导下室间隔缺损封堵术的适配引导系统，其特

征在于：

所述导丝为0.035或0.038英寸的直头导丝。
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一种用于超声引导下室间隔缺损封堵术的适配引导系统

技术领域

[0001] 本发明属于医学技术领域，具体涉及一种用于超声引导下室间隔缺损封堵术及其

适配的引导系统。

背景技术

[0002] 室间隔缺损指室间隔在胚胎时期发育不全，形成异常交通，在心室水平产生左向

右分流。室间隔缺损是最常见的先天性心脏病，约占先心病的20％，可单独存在，也可与其

他畸形并存。缺损常在0.1-3cm，位于膜部者多见。缺损若<0.3cm则分流量较小，多无临床症

状。缺损小者心脏大小可正常，缺损大者左心室明显增大，并可引起肺动脉高压，导致患者

死亡。

[0003] 自上世纪出现经皮介入治疗以来，出现了以经皮房间隔缺损封堵术、经皮室间隔

缺损封堵术、经皮动脉导管未闭缺损封堵术、支架植入术等为代表的一批经典术式。这些手

术的共同特点是：经外周血管穿刺后，在放射线的引导下，将导丝及导管插入心脏，并经导

管将所需的封堵器或支架置于病变位置进行治疗。这一系列手术对于房间隔缺损或室间隔

缺损等病症起到了较好的手术治疗效果。

[0004] 但以现有技术而言，这些手术在术中必须使用放射线照射患者，不仅存在较大的

辐射损伤，会影响骨髓、生殖器及甲状腺等器官的功能，而且对患者及医护人员也会造成医

源性损伤。鉴于辐射的危害巨大，因此国家专门立法规定医护人员必须在术中穿防护服来

保护自己。更为重要的是，常规的放射线引导下的室间隔缺损封堵术需要先穿刺股动脉，经

左室面将导丝、导管穿过室间隔缺损，再穿刺股静脉，送入圈套器，套住从股动脉送入的导

丝并从股静脉拉出来，建立动静脉轨道后，再经股静脉送入输送鞘进行封堵。传统技术不但

操作复杂，创伤大，手术时间长，放射线照射时间长，而且三尖瓣反流等并发症发生率高。

发明内容

[0005] 为了克服上述缺点，本发明提供一种单纯超声引导下或放射线与超声共同引导下

经股静脉室间隔缺损封堵术，并提供一种用于所述单纯超声引导下或放射线与超声共同引

导下经股静脉室间隔缺损封堵术的适配的引导系统。

[0006] 上述问题由如下技术方案实现：

[0007] 本发明提供了一种配合单纯超声引导下或放射线与超声共同引导下经股静脉室

间隔缺损封堵术的新型引导系统，所述引导系统包括导丝、用于引导内导管并输送封堵器

的外导管、用于引导导丝的内导管、以及用于收纳封堵器的装载鞘；

[0008] 所述外导管包括中空结构的鞘管以及插入所述鞘管内的用于引导所述外导管进

入股静脉的内芯，所述鞘管适于所述内导管和所述内芯的插入；所述鞘管沿其插入血管内

的方向依次分为第一直段、第一弧段和第二直段；所述第一弧段为120-160°的圆弧状，所述

第一直段的延长线和所述第二直段的延长线的夹角为20-60°，所述第二直段远离所述第一

弧段的端部设有止血阀；
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[0009] 所述内芯为适于所述导丝插入并滑动的中空、长条形结构，所述内芯适于插入所

述外导管的所述鞘管中，所述内芯沿其插入所述鞘管的插入方向分为头部和主体，所述头

部呈锥形且与所述主体呈0-45°弯曲；

[0010] 所述内导管为适于插入所述外导管的所述鞘管内的中空导管，且适于所述导丝沿

其中空插入并通过，所述内导管沿其插入所述外导管的鞘管的插入方向分为头部弯折段及

尾部直线段，所述头部弯折段与所述尾部直线段呈45-90°夹角；

[0011] 所述装载鞘为中空的管状结构，其外径与所述外导管的鞘管的内径相适配，可以

经所述止血阀插入所述外导管的鞘管内，所述装载鞘在所述外壁处设置有对称的翼状突

起，所述翼状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述导管方向的位置。

[0012] 优选的，所述第一直段长1-6厘米，所述第二直段长100-120厘米；所述内芯长130-

140厘米，所述内芯的所述头部长5-15厘米；所述头部弯折段长0.5-2厘米，所述尾部直线段

长148-152厘米；所述装载鞘长6-10厘米，所述翼状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述外

导管方向1.5-2.5厘米处的位置。

[0013] 进一步优选的，所述第一直段长4厘米，所述第二直段长110厘米；所述内芯长135

厘米，所述内芯的所述头部长10厘米；所述头部弯折段长1厘米，所述尾部直线段长150厘

米；所述装载鞘长8厘米，所述翼状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述外导管方向2厘米

处的位置。

[0014] 所述内导管的所述头部弯折段与所述尾部直线段呈45°、60°或90°夹角。

[0015] 所述鞘管的内径型号为6F、7F、8F、9F、10F，所述外导管的鞘管的第二直段的外壁

上每隔1厘米顺序标有数字标记，记录所述外导管进入体内的深度。

[0016] 所述内导管的直径型号为6F，所述内导管的尾部直线段的外壁上每隔1厘米顺序

标有数字标记，记录所述内导管进入所述外导管的深度。

[0017] 所述导丝为0.035或0.038英寸的直头导丝。

[0018] 本发明还公开了一种单纯在超声引导下或在放射线与超声共同引导下经股静脉

室间隔缺损封堵术，具体包括：

[0019] (1)术前常规超声检查，所有患者术前进行经胸超声检查，测量室间隔缺损直径并

观察边缘情况，符合要求者术前行胸片、心电图检查，并抽血查传染疾病、凝血功能、生化全

套、血常规；

[0020] (2)根据室间隔大小，选择适宜直径的封堵器及以及适宜的本系统的型号；穿刺右

侧股静脉成功后，置入与所述外导管的鞘管型号相匹配的下肢动脉鞘，并测量同侧胸骨3肋

间到股静脉穿刺点的距离，此为外导管工作距离；将所述内芯插入外导管的鞘管内备用，经

下肢动脉鞘送入造影导管及导丝到达右心房，退出造影导管及下肢动脉鞘，保留所述导丝

位于右房内，沿导丝送入所述外导管，达到工作距离后，退出所述导丝及内芯，所述鞘管恢

复其弯曲的弧度，在超声引导下或在超声及放射线的共同引导下通过推送及旋转所述外导

管的鞘管的第二直段，操纵所述第一直段通过三尖瓣进入右室；

[0021] (3)根据室间隔缺损开口的方向，选择合适的内导管的型号，从止血阀将所述内导

管送入，并通过超声或超声及放射线的引导，至所述头部弯折段通过所述外导管的第一直

段伸出所述鞘管；此时经所述尾部直线段送入直头导丝；并在超声引或超声及放射线的引

导下，通过推送及旋转同时调整外导管及内导管的位置，使所述内导管头部弯折段指向室
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缺在右室面的开口，此时将直头导丝通过室缺送入左室，并将内导管沿直头导丝通过室缺

送入左室；

[0022] (4)向前推送所述鞘管，使其沿内导管通过室间隔缺损，同时退出所述内导管及所

述直头导丝，将相应大小的封堵器收入装载鞘内，并经所述止血阀送入所述外导管内，进行

封堵。

[0023] 作为可以替代的方式，所述步骤(4)的封堵步骤还可以为：在所述步骤(3)之后，退

出所述内导管，保留直头导丝位于左室或主动脉内，沿直头导丝将所述内芯插入所述鞘管

内，沿直头导丝推送整个外导管，使其通过室缺，到达左室；并退出所述内芯及导丝，将相应

大小的封堵器收入所述装载鞘，并经所述止血阀送入所述鞘管内，进行封堵。

[0024] 作为可以替代的方式，所述步骤(4)的封堵步骤还可以为：在所述步骤(3)之后，退

出直头导丝，保留内导管位于左室内，沿内导管插入泥鳅导丝后，保留泥鳅导丝位于左室或

主动脉内，退出内导管、外导管的鞘管，沿泥鳅导丝送入传统室间隔缺损封堵器输送系统，

并以相应封堵器封堵室缺。

[0025] 整个手术过程中，所述超声操作要根据具体情况显示四腔心、主动脉长轴等切面，

所述放射线操作要根据具体情况做前后位、左前斜位投射。

[0026] 本发明所述单纯经胸超声引导下经皮房间隔缺损封堵术的适应症及禁忌症与目

前射线引导下的手术的适应症及禁忌症相同。

[0027] 本发明的上述技术方案相比现有技术具有以下优点：

[0028] 1、本发明所述封堵术可以以超声为唯一的引导手段，完全不依赖放射线，经股静

脉穿刺或切开后，在超声的引导下，将导丝、导管插入心脏，从右室面通过室间隔缺损后，经

导管将封堵器置于病变位置，克服了现有技术中以射线为引导介质导致辐射及造影剂损伤

的问题；

[0029] 2、本发明所述引导系统的导管直径在6F以上，配合0.035英寸以上的导丝，使超声

能够清晰显示整个系统在心脏中的位置。外导管头部呈120-160弧度，契合下腔静脉与三尖

瓣开口方向的夹角，外导管经下腔静脉进入右房后，只要回拉外导管即可使其第一直段通

过三尖瓣，插入右室内。由于室间隔缺损的方向与外导管第一直段的方向平行，所以设计内

导管呈45-90度弯曲，内导管伸出外导管后，其开口方向与室间隔接近垂直，导丝经内导管

伸出后，可以以垂直的方向通过室间隔缺损。由于室间隔缺损右室面开口的血流方向可以

与室间隔垂直，也可以略朝向心尖，与室间隔呈45-90度夹角，所以内导管设三个型号，分别

为45、60、90度弯曲。可以根据室间隔缺损右室面的开口方向进行选择；

[0030] 3、本系统的外导管可以直接作为封堵器的输送鞘管使用，无需来回更换鞘管，对

于部分位置特殊的室间隔缺损，可能外导管不容易通过室缺，我们亦提供在使用该引导系

统的基础上，配合使用传统室间隔缺损输送鞘管的方法作为备用方案；

[0031] 4、由于一般手术中股动脉穿刺的风险远远高于股静脉穿刺，而且需要建立轨道，

需要将一个导丝从左侧股动脉→主动脉瓣→室间隔缺损→三尖瓣→右心房→下腔静脉→

右侧股静脉，不但费时费力，而且容易损伤主动脉瓣、三尖瓣等重要结构，使用本系统进行

治疗的手术无需穿刺股动脉，无需建立动静脉轨道，完全避免了上述风险，不但操作简单而

且并发症少。

[0032] 实验例
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[0033] 该新型引导系统已经完成30例动物实验，其中前10例在超声及放射线共同引导下

完成，后20例在超声引导下完成，全部封堵成功，没有出现封堵器脱落、心包积液等严重并

发症，手术时间及放射照射时间明显小于常规放射线引导下的室缺封堵术，实验结果良好。

附图说明

[0034] 为了使本发明的内容更容易被清楚的理解，下面根据本发明的具体实施例并结合

附图，对本发明作进一步详细的说明，其中

[0035] 图1为本发明所述引导系统中外导管的鞘管的结构示意图；

[0036] 图2为本发明所述引导系统中外导管的内芯的结构示意图；

[0037] 图3为本发明所述引导系统中内导管的结构示意图；

[0038] 图4为本发明所述引导系统中装载鞘的结构示意图。

具体实施方式

[0039] 本发明所述的配合单纯超声引导下或放射线与超声共同引导下经股静脉室间隔

缺损封堵术的新型引导系统，包括导丝、用于引导内导管并输送封堵器的外导管、用于引导

导丝的内导管FH、以及用于收纳封堵器的装载鞘KM。

[0040] 如图1、2所示，所述外导管包括如图1所示的中空结构的鞘管AD以及如图2所示的

插于所述鞘管AD内的用于引导所述外导管进入股静脉的内芯，所述鞘管适于所述内导管FH

和所述内芯IJ的插入。

[0041] 如图1所示，所述鞘管AD沿其插入血管内的方向依次分为第一直段AB、第一弧段

BEC和第二直段CD；所述第一弧段BEC为120-160°的圆弧状，并优选135°；所述第一直段AB长

1-6厘米，并优选4厘米，所述第二直段CD长100-120厘米，并优选115厘米；所述第一直段AB

的延长线和所述第二直段CD的延长线的夹角为20-60°，并优选45°。所述第二直段CD远离所

述第一弧段的端部D设有止血阀。所述鞘管AD的内径为6F、7F、8F、9F、10F，所述鞘管AD的第

二直段CD的外壁上每隔1厘米顺序标有数字标记，记录所述外导管进入体内的深度。

[0042] 如图2所示，所述内芯IJ为适于所述导丝插入并滑动的中空、长条形结构，所述内

芯IJ适于插入所述外导管的鞘管中，所述内芯IJ长130-140厘米，并优选135厘米；所述内芯

IJ沿其插入所述外导管的所述鞘管的插入方向分为头部IN和主体JN，所述头部IN呈锥形且

与所述主体JN呈0-45°弯曲，所述头部长5-15厘米，并优选10厘米。

[0043] 如图3所示，所述内导管FH为适于插入所述外导管的鞘管AD内的中空导管，且适于

所述导丝沿其中空插入并通过，所述内导管FH沿其插入所述外导管的鞘管AD的插入方向分

为头部弯折段FG及尾部直线段GH，所述头部弯折段FH与所述尾部直线段GH呈45-90°夹角，

所述头部弯折段FH长0.5-1厘米，所述尾部直线段GH长148-152厘米；并优选的，所述内导管

FH的所述头部弯折段FG与所述尾部直线段GH呈45°、60°或90°夹角。所述内导管FH的直径为

6F，所述内导管FH的尾部直线段GH的外壁上每隔1厘米顺序标有数字标记，记录所述内导管

进入所述外导管的深度。

[0044] 如图4所示，所述装载鞘KM为中空的管状结构，其外径与所述外导管的鞘管AD的内

径相适配，可以经所述止血阀插入所述外导管的鞘管内，所述装载鞘KM在所述外壁L处设置

有对称的翼状突起，所述翼状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述导管方向的位置，所述
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装载鞘KM长6-10厘米，所述翼状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述外导管方向1.5-2.5

厘米处KL的位置。

[0045] 所述导丝为常规的0.035或0.038英寸的直头导丝。

[0046] 该系统使用时，首先根据室间隔大小，选择适宜直径的封堵器及以及适宜的本系

统的型号。穿刺右侧股静脉成功后，置入与所述外导管型号相匹配的动脉鞘，并测量同侧胸

骨3肋间到股静脉穿刺点的距离，此为外导管的工作距离；

[0047] 将所述内芯IJ插入外导管的鞘管AD内备用，经下肢动脉鞘送入造影导管及导丝到

达右心房，退出造影导管及动脉鞘，保留所述导丝位于右房内，沿导丝送入所述外导管鞘管

AD，达到工作距离后，退出所述导丝及内芯IJ，所述鞘管AD恢复其弯曲的弧度，在超声引导

下或在超声及放射线的共同引导下通过推送及旋转所述鞘管的第二直段CD，操纵所述第一

直段AB通过三尖瓣进入右室；然后根据室间隔缺损开口的方向，选择合适的内导管FH的型

号，从止血阀将所述内导管FH送入，并通过超声或超声及放射线的引导，至所述头部弯折段

FG通过所述第一直段AB伸出所述鞘管AD；此时经所述尾部直线段GH送入直头导丝；并在超

声引或超声及放射线的引导下，通过推送及旋转同时调整鞘管AD及内导管FH的位置，使所

述头部弯折段FG指向室缺在右室面的开口，此时将直头导丝通过室缺送入左室，并将内导

管FH沿直头导丝通过室缺送入左室。随后向前推送所述鞘管AD，使其沿内导管FH通过室间

隔缺损，同时退出所述内导管FH及所述直头导丝，通过输送钢缆将相应大小的封堵器收入

装载鞘KM内，并经所述止血阀送入所述鞘管AD内，推送输送钢缆，将封堵器经外导管的鞘管

送到室间隔缺损部位，进行封堵。

[0048] 也可以在将导丝送入左室后，退出所述内导管FH，保留直头导丝位于左室或主动

脉内，沿直头导丝将所述内芯IJ插入所述鞘管AD内，沿直头导丝推送整个鞘管AD，使其通过

室缺，到达左室；并退出所述内芯及导丝，通过输送钢缆将相应大小的封堵器收入所述装载

鞘，并经所述止血阀送入所述鞘管内，推送输送钢缆，将封堵器经外导管的鞘管送到室间隔

缺损部位，进行封堵。

[0049] 也可以在将导丝送入左室后，退出直头导丝，保留内导管FH位于左室内，沿内导管

FH插入泥鳅导丝后，保留泥鳅导丝位于左室或主动脉内，退出内导管FH及鞘管AD，沿泥鳅导

丝送入传统室间隔缺损封堵器输送系统，并以相应封堵器封堵室缺。

[0050] 实施例1

[0051] 如图1-4所示，所述的配合单纯超声引导下或放射线与超声共同引导下经股静脉

室间隔缺损封堵术的新型引导系统，包括外导管、内导管FH、装载鞘KM以及0.035英寸的导

丝；所述外导包括鞘管AD及内芯IJ。

[0052] 所述鞘管AD为中空的结构，并适于所述内导管FH和所述内芯IJ的插入。所述鞘管

AD沿其插入血管内的方向依次分为第一直段AB、第一弧段BEC和第二直段CD；所述第一弧段

BEC为135°；所述第一直段AB长4厘米，所述第二直段CD长115厘米；所述第一直段AB的延长

线和所述第二直段CD的延长线的夹角为45°。所述第二直段CD远离所述第一弧段的端部D设

有止血阀。所述鞘管的AD内径为8F，所述鞘管AD的第二直段CD的外壁上每隔1厘米顺序标有

数字标记，记录所述外导管进入体内的深度。

[0053] 所述内芯为适于所述导丝插入并滑动的中空、长条形结构，所述内芯适于插入所

述鞘管中，所述内芯IJ长135厘米；所述内芯IJ沿其插入所述鞘管的插入方向分为头部IN和
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主体JN，所述头部IN呈锥形且与所述主体JN呈一条直线，所述头部IN长10厘米。

[0054] 所述内导管FH为适于插入所述鞘管AD内的中空导管，且适于所述导丝沿其中空插

入并通过，所述内导管FH沿其插入所述鞘管AD的插入方向分为头部弯折段FG及尾部直线段

GH，所述头部弯折段FH与所述尾部直线段GH呈90°夹角，所述头部弯折段FH长1厘米，所述尾

部直线段GH长150厘米。所述内导管FH的直径为6F，所述内导管FH的尾部直线段GH的外壁上

每隔1厘米顺序标有数字标记，记录所述内导管进入所述外导管的深度。

[0055] 所述装载鞘KM为中空的管状结构，其外径与所述外导管的鞘管的内径相适配，可

以经所述止血阀插入所述外导管内，所述装载鞘KM在所述外壁L处设置有对称的翼状突起，

所述翼状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述导管方向的位置，所述装载鞘KM长8厘米，所

述翼状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述外导管方向2厘米处KL的位置。

[0056] 实施例2

[0057] 如图1-4所示，所述的配合单纯超声引导下或放射线与超声共同引导下经股静脉

室间隔缺损封堵术的新型引导系统，包括外导管、内导管FH、装载鞘KM以及0.038英寸的导

丝；所述外导包括鞘管AD及内芯IJ。

[0058] 所述鞘管AD为中空的结构，并适于所述内导管FH和所述内芯IJ的插入。所述鞘管

AD沿其插入血管内的方向依次分为第一直段AB、第一弧段BEC和第二直段CD；所述第一弧段

BEC为120°的圆弧状；所述第一直段AB长1厘米，所述第二直段CD长100厘米；所述第一直段

AB的延长线和所述第二直段CD的延长线的夹角为20°。所述第二直段CD远离所述第一弧段

的端部D设有止血阀。所述鞘管的AD内径为9F，所述鞘管AD的第二直段CD的外壁上每隔1厘

米顺序标有数字标记，记录所述外导管AD进入体内的深度。

[0059] 所述内芯为适于所述导丝插入并滑动的中空、长条形结构，所述内芯适于插入所

述鞘管中，所述内芯IJ长130厘米；所述内芯IJ沿其插入所述鞘管的插入方向分为头部IN和

主体JN，所述头部IN呈锥形且与所述主体JN呈20°弯曲，所述头部长5厘米。

[0060] 所述内导管FH为适于插入所述鞘管AD内的中空导管，且适于所述导丝沿其中空插

入并通过，所述内导管FH沿其插入所述鞘管AD的插入方向分为头部弯折段FG及尾部直线段

GH，所述头部弯折段FH与所述尾部直线段GH呈45°夹角，所述头部弯折段FH长0.5厘米，所述

尾部直线段GH长148厘米。所述内导管FH的直径为6F，所述内导管FH的尾部直线段GH的外壁

上每隔1厘米顺序标有数字标记，记录所述内导管进入所述外导管的深度。

[0061] 所述装载鞘KM为中空的管状结构，其外径与所述鞘管AD的内径相适配，可以经所

述止血阀插入所述外导管内，所述装载鞘KM在所述外壁L处设置有对称的翼状突起，所述翼

状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述导管方向的位置，所述装载鞘KM长6厘米，所述翼状

突起设置于靠近所述装载鞘插入所述外导管方向1.5厘米处KL的位置。

[0062] 实施例3

[0063] 如图1-4所示，所述的配合单纯超声引导下或放射线与超声共同引导下经股静脉

室间隔缺损封堵术的新型引导系统，包括外导管、内导管FH、装载鞘KM以及0.035英寸的导

丝；所述外导包括鞘管AD及内芯IJ。

[0064] 所述鞘管AD为中空结构，并适于所述内导管FH和所述内芯IJ的插入。所述鞘管AD

沿其插入血管内的方向依次分为第一直段AB、第一弧段BEC和第二直段CD；所述第一弧段

BEC为160°的圆弧状；所述第一直段AB长6厘米，所述第二直段CD长120厘米；所述第一直段
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AB的延长线和所述第二直段CD的延长线的夹角为60°。所述第二直段CD远离所述第一弧段

的端部D设有止血阀。所述鞘管的AD内径为7F，所述鞘管AD的第二直段CD的外壁上每隔1厘

米顺序标有数字标记，记录所述鞘管AD进入体内的深度。

[0065] 所述内芯为适于所述导丝插入并滑动的中空、长条形结构，所述内芯适于插入所

述鞘管中，所述内芯IJ长140厘米；所述内芯IJ沿其插入所述鞘管的插入方向分为头部IN和

主体JN，所述头部IN呈锥形且与所述主体JN呈45°弯曲，所述头部长15厘米。

[0066] 所述内导管FH为适于插入所述鞘管AD内的中空导管，且适于所述导丝沿其中空插

入并通过，所述内导管FH沿其插入所述鞘管AD的插入方向分为头部弯折段FG及尾部直线段

GH，所述头部弯折段FH与所述尾部直线段GH呈60°夹角，所述头部弯折段FH长0.8厘米，所述

尾部直线段GH长152厘米。所述内导管FH的直径为6F，所述内导管FH的尾部直线段GH的外壁

上每隔1厘米顺序标有数字标记，记录所述内导管进入所述外导管的深度。

[0067] 所述装载鞘KM为中空的管状结构，其外径与所述鞘管AD的内径相适配，可以经所

述止血阀插入所述外导管内，所述装载鞘KM在所述外壁L处设置有对称的翼状突起，所述翼

状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述导管方向的位置，所述装载鞘KM长10厘米，所述翼

状突起设置于靠近所述装载鞘插入所述外导管方向2.5厘米处KL的位置。

[0068] 实施例4

[0069] 所述单纯在超声引导下经股静脉室间隔缺损封堵术依靠前述实施例1中的引导系

统完成，具体步骤包括：

[0070] (1)术前常规检查，所有患者术前进行经胸超声检查，测量室间隔缺损直径并观察

边缘情况，符合要求者术前行胸片、心电图检查，并抽血查传染疾病、凝血功能、生化全套、

血常规；

[0071] (2)根据室间隔大小，选择适宜直径的封堵器及以及适宜的本系统的型号；穿刺右

侧股静脉成功后，置入与所述外导管型号相匹配的动脉鞘，并测量同侧胸骨3肋间到股静脉

穿刺点的距离，此为外导管工作距离；将所述内芯插入鞘管内备用，经下肢动脉鞘送入造影

导管及导丝到达右心房，退出造影导管及下肢动脉鞘，保留所述导丝位于右房内，沿导丝送

入所述外导管，达到工作距离后，退出所述导丝及内芯，所述鞘管恢复其弯曲的弧度，在超

声引导下或在超声及放射线的共同引导下通过推送及旋转所述鞘管的第二直段，操纵所述

第一直段通过三尖瓣进入右室；所述超声操作要根据具体情况显示四腔心、主动脉长轴等

切面，所述放射线操作要根据具体情况做前后位、左前斜位投射；

[0072] (3)根据室间隔缺损开口的方向，选择合适的内导管的型号，从止血阀将所述内导

管送入，并通过超声的引导，至所述头部弯折段通过所述外导管的第一直段伸出所述外导

管；此时经所述尾部直线段送入直头导丝；并在超声引或超声及放射线的引导下，通过推送

及旋转同时调整鞘管及内导管的位置，使所述内导管的头部弯折段指向室缺在右室面的开

口，此时将直头导丝通过室缺送入左室，并将内导管沿直头导丝通过室缺送入左室；所述超

声操作要根据具体情况显示四腔心、主动脉长轴等切面，所述放射线操作要根据具体情况

做前后位、左前斜位投射；

[0073] (4)向前推送所述鞘管，使其沿内导管通过室间隔缺损，同时退出所述内导管及所

述直头导丝，通过输送钢缆将相应大小的封堵器收入装载鞘内，并经所述止血阀送入所述

外导管内，推送输送钢缆，将封堵器经外导管的鞘管送到室间隔缺损部位，进行封堵。
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[0074] 实施例5

[0075] 所述在放射线与超声共同引导下经股静脉室间隔缺损封堵术利用实施例1所述系

统完成，具体包括：

[0076] (1)术前常规检查，所有患者术前进行经胸超声检查，测量室间隔缺损直径并观察

边缘情况，符合要求者术前行胸片、心电图检查，并抽血查传染疾病、凝血功能、生化全套、

血常规；

[0077] (2)根据室间隔大小，选择适宜直径的封堵器及以及适宜的本系统的型号；穿刺右

侧股静脉成功后，置入与所述外导管型号相匹配的动脉鞘，并测量同侧胸骨3肋间到股静脉

穿刺点的距离，此为外导管工作距离；将所述内芯插入外导管内备用，经下肢动脉鞘送入造

影导管及导丝到达右心房，退出造影导管及下肢动脉鞘，保留所述导丝位于右房内，沿导丝

送入所述外导管，达到工作距离后，退出所述导丝及内芯，所述鞘管恢复其弯曲的弧度，在

超声引导下或在超声及放射线的共同引导下通过推送及旋转所述外导管的第二直段，操纵

所述第一直段通过三尖瓣进入右室；所述超声操作要根据具体情况显示四腔心、主动脉长

轴等切面，所述放射线操作要根据具体情况做前后位、左前斜位投射；

[0078] (3)根据室间隔缺损开口的方向，选择合适的内导管的型号，从止血阀将所述内导

管送入，并通过超声及放射线的引导，至所述头部弯折段通过所述外导管的第一直段伸出

所述外导管；此时经所述尾部直线段送入直头导丝；并在超声引或超声及放射线的引导下，

通过推送及旋转同时调整鞘管及内导管的位置，使所述内导管的头部弯折段指向室缺在右

室面的开口，此时将直头导丝通过室缺送入左室，并将内导管沿直头导丝通过室缺送入左

室；所述超声操作要根据具体情况显示四腔心、主动脉长轴等切面，所述放射线操作要根据

具体情况做前后位、左前斜位投射；

[0079] (4)退出所述内导管，保留直头导丝位于左室或主动脉内，沿直头导丝将所述内芯

插入所述鞘管内，沿直头导丝推送整个外导管，使其通过室缺，到达左室；并退出所述内芯

及导丝，通过输送钢缆将相应大小的封堵器收入所述装载鞘，并经所述止血阀送入所述外

导管内，推送输送钢缆，将封堵器经外导管的鞘管送到室间隔缺损部位，进行封堵。

[0080] 实施例6

[0081] 所述单纯在超声引导下经股静脉室间隔缺损封堵术是利用实施例1所述系统完

成，具体包括：

[0082] (1)术前常规检查，所有患者术前进行经胸超声检查，测量室间隔缺损直径并观察

边缘情况，符合要求者术前行胸片、心电图检查，并抽血查传染疾病、凝血功能、生化全套、

血常规；

[0083] (2)根据室间隔大小，选择适宜直径的封堵器及以及适宜的本系统的型号；穿刺右

侧股静脉成功后，置入与所述外导管型号相匹配的动脉鞘，并测量同侧胸骨3肋间到股静脉

穿刺点的距离，此为外导管工作距离；将所述内芯插入外导管内备用，经下肢动脉鞘送入造

影导管及导丝到达右心房，退出造影导管及下肢动脉鞘，保留所述导丝位于右房内，沿导丝

送入所述外导管，达到工作距离后，退出所述导丝及内芯，所述鞘管恢复其弯曲的弧度，在

超声引导下或在超声及放射线的共同引导下通过推送及旋转所述外导管的第二直段，操纵

所述第一直段通过三尖瓣进入右室；所述超声操作要根据具体情况显示四腔心、主动脉长

轴等切面，所述放射线操作要根据具体情况做前后位、左前斜位投射；
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[0084] (3)根据室间隔缺损开口的方向，选择合适的内导管的型号，从止血阀将所述内导

管送入，并通过超声的引导，至所述头部弯折段通过所述外导管的第一直段伸出所述鞘管；

此时经所述尾部直线段送入直头导丝；并在超声引或超声及放射线的引导下，通过推送及

旋转同时调整外导管及内导管的位置，使所述内导管的头部弯折段指向室缺在右室面的开

口，此时将直头导丝通过室缺送入左室，并将内导管沿直头导丝通过室缺送入左室；所述超

声操作要根据具体情况显示四腔心、主动脉长轴等切面，所述放射线操作要根据具体情况

做前后位、左前斜位投射；

[0085] (4)退出直头导丝，保留内导管位于左室内，沿内导管插入泥鳅导丝后，保留泥鳅

导丝位于左室或主动脉内，退出内导管、外导管的鞘管，沿泥鳅导丝送入传统室间隔缺损封

堵器输送系统，并以相应封堵器封堵室缺。

[0086] 显然，上述实施例仅仅是为清楚地说明所作的举例，而并非对实施方式的限定。对

于所属领域的普通技术人员来说，在上述说明的基础上还可以做出其它不同形式的变化或

变动。这里无需也无法对所有的实施方式予以穷举。而由此所引伸出的显而易见的变化或

变动仍处于本发明创造的保护范围之中。
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