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摘要 目的：测试新型纯热解碳人工机械心脏瓣膜的耐久性，为人工心脏瓣膜寻求更好的替代材料。 

方法：瓣膜耐久性是瓣膜最关键的性能之一，依据GB12279（ISO5840）标准中的体外耐久性试验方法，

将纯热解碳瓣膜与现有同类上市瓣膜进行体外耐久性对照试验，总计4亿次，相当于在人体中工作10年，

并对两种瓣膜的瓣架和瓣片进行断裂强度试验。 结果：耐久性试验结果表明，两种瓣膜在经过耐久性试

验后的变化无统计学差异；断裂强度试验表明，纯热解碳瓣膜断裂强度明显优于含硅瓣膜；瓣膜的磨损

程度与瓣架和瓣片的硬度匹配相关性较大。结论：纯热解碳瓣膜具有以下优势：植入体内后不易产生撕

裂、断裂等导致瓣膜失效的情况；具有更好的生物相容性；污染少，生产成本低，将会比普通瓣膜具有

更好的市场前景。
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Abstract  Objective： To test the durability of the pure pyrocarbon prosthetic heart valve in order to seek a better 
substitute material for artificial heart valves. Methods：Valve durability is one of the most essential performances 
of heart valves. According to the  in vitro durability test method in the standard of GB12279 (ISO5840), the 
controlled tests of  in vitro durability were conducted between the pure pyrolytic carbon valve and the existing 
similar pyrolytic carbon containing silicon valve for 400 million times in total, equivalent to 10 years of work 
in the human body. The fracture strength tests on both kinds of valve discs and valve flaps were conducted. 
Results：The results of durability tests showed that there was no statistical difference between the two valves 
after the durability test. The result of fracture strength tests indicated that the fracture strength of pure pyrolytic 
carbon valve was better than that of silicon valves. The wear degree of valve had a great correlation with the 
hardness matching of valve frame and discs. Conclusion：Pure pyrolytic carbon valve has many advantages. 
It is not easy to tear and fracture after implantation, since fracture may lead to valve failure. It has better 
biocompatibility with less pollution and lower cost. It may bring about a better market than the ordinary one. 
Keywords：pure pyrocarbon; prosthetic heart valves; in vitro performance; durability testing; fracture strength
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自从1960年Harken[1]和Starr[2]分别采用球笼瓣

成功植入人工主动脉瓣和二尖瓣以来，随着机械

心脏瓣膜的材料、设计、制作工艺和手术技术的

不断改进，并经过几代的发展和临床验证，机械

心脏瓣膜远期置换效果有了明显的改善，取得了

很好的效果[3-4]。现今广泛应用的人工机械心脏瓣

膜和人工生物心脏瓣膜中，前者占全世界市场的

70%左右[5]，而在发展中国家机械心脏瓣膜占有率

几乎是100%，机械心脏瓣膜仍然是瓣膜置换的首

要选择[6-7]。据《中国心血管健康与疾病报告2019

概要》[8]统计，中国心血管病现患人数为3.30亿，

其中风湿性心脏病250万，先天性心脏病 200万。

据《2019年中国心外科手术和体外循环数据白皮

书》[9]统计，2019年全国心脏瓣膜手术量为73561

例，2018年和2017年全国心脏瓣膜手术量分别为

68882例和65749例，连续3年保持增长势头。一

直以来，风湿性病变是我国瓣膜类疾病的主要病

因。据此推算，每年使用人工心脏瓣膜的数量约

为9万枚~10万枚，其中80%仍以机械心脏瓣膜为

主，且每年仍会有一定幅度的增长。

目 前 全 世 界 的 机 械 心 脏 瓣 膜 均 以 热 解 碳

（Pyrolytic Carbon）为最主要的部件[10]。现在应

用的热解碳材料虽代表了机械心脏瓣膜的最高水

平，但对于临床要求来说，其血液相容性仍不够

理想，部分瓣膜在体内会发生内源性瓣膜功能障

碍现象[11-12]。

热解碳的主要成分是纯碳（C）及β碳化硅

（β-SiC）。其中C以连续相存在，β-SiC以分散

相存在于C基质连续相中。纯碳涂层的生物相容性

极佳，β-SiC在其中的存在提高了碳涂层的硬度、

抗磨性及强度，但同时也影响到涂层密度、热胀系

数等。硅（Si）含量在不大于16%时不会明显降低

涂层抗血栓性能，但当硅含量高于16%后，易引起

SiC集聚，使粒度增大，且分布不均，增加材料的

脆性，从而降低材料的耐磨性能。热解碳沉积过程

使用的原料之一“一甲基三氯硅烷（CH3SiCl3）”

在存放时如遇明火、高热或与氧化剂接触，有引起

燃烧爆炸的危险，受热或遇水分解会放出有毒的腐

蚀性烟气，若遇高热，容器内压力增大，有开裂和

爆炸的危险。在热解沉积过程中参与反应时一甲基

三氯硅烷会分解产生有毒的腐蚀性气体HCl，会对

环境和人体产生不利的影响。

在此背景下，能够制造出不含硅的纯热解碳

（Pure Pyrolytic Carbon）或称无硅热解碳，与目前

应用的热解碳相比，在提高血液相容性的同时，其

各项性能又能满足人工瓣膜的要求，就显得很有必

要了。据相关报道，国外已有瓣膜厂家使用纯热解

碳材料制成的瓣膜。

纯热解碳具有良好的生物相容性的依据在于，

热解碳涂层以单晶体热解碳形式存在，具有稳定的

化学惰性；同时因为人体不会视碳为异物，不会发

生排异反应，因而其生物相容性极佳，目前尚未见

到使用纯热解碳制成的瓣膜在临床上发生溶血的报

道；纯热解碳在抛光后具有光滑的表面，近乎完美

无暇；与传统的含硅热解碳相比，更具柔韧性。

纯 热 解 碳 人 工 心 脏 瓣 膜 将 是 已 上 市 应 用 的

CL-V全炭双叶型人工机械心脏瓣膜的改良型，其

基本结构和设计原理是一致的，只是在热解碳的材

料上进行了优化和改善，经过一系列的性能测试，

证明其优化和改善是可行的、合理的。

人工心脏瓣膜作为一种长期植入人体的人造

器官，不仅要有优良的性能，更重要的是可靠性

强、耐久性好，期望能在人体内正常工作几十年。

人工心脏瓣膜的疲劳寿命，与患者的生命紧密相

关。根据GB12279-2008[13]、ISO5840-1：2015[14]和

ISO5840-2：2015[15]的规定，体外耐久性测试应是

人工心脏瓣膜体外性能的评价内容之一。因此，对

人工心脏瓣膜除必须进行物理性能、化学性能、血

流动力学性能、生物相容性、动物试验、临床试验

等评价外，还必须进行疲劳耐久性的评价，这是一

种新型瓣膜从试验室走上临床的必经之路[16-19]。机

械瓣膜的耐久性与其结构和材料的疲劳和磨损性能

直接相关。本项研究的目的是采用体外耐久性试验

和断裂强度的方法进行检测，评价纯热解碳人工机

械心脏瓣膜的疲劳耐久性和抗破坏性能。

1    试验标准
依据GB12279-2008《心血管植入物 人工

心脏瓣膜》、ISO5840-1：2015《Cardiovascular 

implants - Cardiac valve prostheses – Part 1: General 

requirements》和ISO5840-2：2015 《Cardiovascular 

implants - Cardiac valve prostheses - Part 2：

Surgically implanted heart valve substitutes》，对于人

工心脏瓣膜，除了进行瓣膜基本材料的力学特性、

物理特性、化学特性、生物相容性评价外，还需要
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对其脉动流性能和耐久性性能进行评价。

耐久性试验所采用的是超乎体内实际情况的苛

刻条件，在高频时可产生低频时没有的应力，所以

更能说明人工心脏瓣膜的耐久性。

在上述标准中，对于耐久性试验的瓣膜样品、

测试设备、试验液体、试验步骤均做出了规定。耐

久性试验应至少用3种尺寸，即大号、中号、小号

瓣膜进行试验，并连续进行试验直到瓣膜破坏为止

或至少循环400×106次（机械瓣，GB12279-2008

中此数值要求是380×106次），试验期间应每间隔

50×106循环次数后检查一次。试验设备应能在每

次循环时都能使瓣片完全打开和关闭，试验结束后

根据瓣膜结构变化和破坏程度详细描述人工心脏瓣

膜的外观。

此外，根据公司内控标准要求，对组成瓣膜的

瓣架和瓣片分别进行断裂强度的测试，以检验其抗

破坏性能差异。

2    材料与方法
2.1    试验设备

体外耐久性试验仪器可在一定程度上模拟人工

瓣膜在体内的工作情况，即在加速状态下模拟生理

情况下的原型流动过程、载荷及损伤过程等。试验

采用加拿大Vivitro公司的Hicycle System人工心脏瓣

膜疲劳试验仪（如图1、图2所示），该仪器可同时

测试六枚瓣膜；模拟瓣膜每分钟开闭次数可连续

调节达2000次·min-1，并保证瓣膜在每次循环中能

全开全闭；跨瓣压差调节范围为0 kPa ~15.6 kPa（0 

mmHg ~120 mmHg）；瓣膜振动波形有9种可选，

其中有5种波形为模拟不同收缩舒张比的心室收缩

波形；并且配备有视频采集卡，可以将摄像机的图

像通过视频采集卡直接显示在计算机的显示器上；

工作介质采用生理盐水。被测试瓣膜安装在各自的

托架上，由直线电机带动，在装有去离子水的圆桶

中做上下往复运动，模拟心瓣的生理运动，通过长

时间的疲劳试验测试瓣膜的耐疲劳性能。频率的调

节由可控硅控制调节直流电机的电压而实现。频率

用闪光测速仪测定，并用它观察监测心瓣的启闭和

损坏情况，心室、心房和主动脉压由压力传感器通

过示波器显示和生理记录仪绘出图线。瓣架和瓣片

断裂强度使用数显拉压力试验机进行，图3为瓣片

测试示意图，图4瓣架测试示意图。

C1

R2

C2

R1

       图 1   Hicycle System 人工心脏瓣膜疲劳寿命测试仪                              图 2   疲劳寿命测试仪循环回路示意图
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2.2   测试对象

体外耐久性测试瓣膜选取 3 枚纯热解碳机械

心脏瓣膜（以下简称“测试瓣膜”），编号和规

格分别为 WG001-19mm 瓣膜 1 枚、WG002-25mm

瓣 膜 1 枚 和 WG003-31mm 瓣 膜 1 枚， 参 照 瓣 膜

选取兰州兰飞医疗器械有限公司已上市的含硅全

炭双叶型人工机械心脏瓣膜（以下简称“参照瓣

膜”），编号和规格分别是 160601023 19A 瓣膜 1

枚、160609003 25M 瓣膜 1 枚和 171112006 31M 瓣

膜 1 枚。

工作频率设置为（1000±10）次·min-1，跨瓣

压差 90 mmHg ~120 mmHg，每间隔 50×106 次循环

取出瓣膜进行检查和对照，观察其易磨损部位，分

析并记录瓣膜结构破坏或磨损情况。连续进行直到

瓣膜破坏为止或循环次数至少达 400×106 次。检

查测试瓣膜和参照瓣膜的磨损、破坏和功能损害情

况，瓣膜功能损害包括瓣膜泄漏量增加和 / 或前向

流阶段跨瓣压差增加，以对其耐久性、可靠性进行

评估。

断裂强度试验分别从纯热解碳瓣膜和普通含硅

瓣膜的合格瓣架和瓣片中随机选取各 10 个工件进

行对比测试。

2.3   分析方法

2.3.1   组织学和表面特征

使用图像采集方法，观察耐久性试验前后测试

瓣膜和参照瓣膜的易磨损部位的金相组织并进行对

照分析。使用 Carl Zeiss MicroImaging GmbH 公司制

造的 Axio Scope.A1 研究级正立数字材料显微镜进

行图像采集。Axio Scope.A1 由显微镜体、图像采集

装置和软件、计算机系统组成，可提供所有常见观

察方式，应用于材料的结构分析和结构缺陷分析，

各向异性样品分析等，并通过摄像头获取高清晰的

数字图像。

选用显微镜放大倍数为 100 倍，目标图像采集

的物理条件应在试验前后相对一致，尺寸标定以微

米（μm）为计量单位。

2.3.2   外观检查

对测试瓣膜和参照瓣膜每隔 50×106 次循环时，

采用10倍光学显微镜镜下观察其磨损情况并记录。

2.3.3   功能损害

对测试瓣膜和参照瓣膜在耐久性试验前后的静

态泄漏量进行测量，以此判断其磨损状况。

2.3.4   断裂强度

试验测试对象的断裂力和变形量。

3   结果和讨论
体外耐久性试验从 2019 年 10 月 9 日开始至

2020 年 8 月 28 日结束，历时 10 个多月，瓣膜共

完 成 了 406×106 次 启 闭 循 环， 平 均 每 分 钟 启 闭

1003 次，每次启闭循环都能使瓣膜的瓣片完全打

开和关闭。

按照 GB12279-2008 标准规定，在每 50×106

次启闭循环及试验结束后，拆下瓣膜进行检查，直

到试验结束。历次检查中未发现测试瓣膜和参照瓣

膜发生结构性破坏、功能损害和其它机械故障，瓣

膜缝合环没有撕裂、脱落现象，瓣膜整体状况完好。

在 每 次 拆 下 瓣 膜 进 行 检 查 时， 都 会 在 Axio 

Scope.A1 显微镜下对测试瓣膜和参照瓣膜的瓣片表

面磨损状态进行观察并拍照，并与前一次检查时瓣

片表面状况进行对比。图 5 至图 8 分别是疲劳试验

前、50×106 次循环、100×106 次循环和疲劳试验

后（406×106 次循环），测试瓣膜与参照瓣膜的瓣

片表面状态。

图 3    瓣片断裂强度测试示意图                            图 4    瓣架断裂强度测试示意图
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（a）测试瓣膜 19 mm （b）测试瓣膜 25 mm （c）测试瓣膜 31 mm （d）参照瓣膜 19A （e）参照瓣膜 25M （f） 参照瓣膜 31M

图 5   耐久性试验前瓣片表面（100×）

               

（a）测试瓣膜 19 mm （b）测试瓣膜 25 mm （c）测试瓣膜 31 mm （d）参照瓣膜 19A （e）参照瓣膜 25M （f） 参照瓣膜 31M

图 6   50×106 次循环后瓣片表面（100×）

                    

（a）测试瓣膜 19 mm （b）测试瓣膜 25 mm （c）测试瓣膜 31 mm （d）参照瓣膜 19A （e）参照瓣膜 25M （f） 参照瓣膜 31M

图 7   100×106 次循环后瓣片表面（100×）

                    

（a）测试瓣膜 19 mm （b）测试瓣膜 25 mm （c）测试瓣膜 31 mm （d）参照瓣膜 19A （e）参照瓣膜 25M （f） 参照瓣膜 31M

图 8   耐久性试验结束后（406×106 次循环）瓣片表面（100×）
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由图 6 可以看出，在经过 50×106 次启闭循环

后，无论是测试瓣膜还是参照瓣膜，其瓣片表面均

无磨损痕迹，与试验前瓣片表面无差异（图 5）。

而在经过 100×106 次启闭循环后对瓣膜的检查中

发现，在瓣片闭合状态时两瓣片的平面接触位置，

以及瓣片与瓣架接触的圆弧面，出现了断续的磨损

痕迹，磨痕宽度约 50μm~80μm，长度不等，与

瓣架和瓣片接触面的接合形状有关。测试瓣膜与参

照瓣膜上的磨痕相比没有明显差异，见图 7。随着

试验继续进行，一直到试验结束的历次检查发现，

上述磨痕没有大的扩展，见图 8。通过分析认为，

热解碳在磨损到一定程度时，两接触部件之间有自

润滑作用，另外，瓣片在关闭时试验腔内液体对其

有一定的缓冲作用，也可以减缓其磨损痕迹的进一

步扩展。

对 于 瓣 片 的 磨 损 状 况 的 进 一 步 评 价， 采 用

GB12279-2008 和 ISO5840-2：2015 中的静态泄漏

测试方法进行，磨损痕迹面积越大，深度越深，说

明瓣片和瓣架之间的缝隙越大，在同等压力条件下

单位时间通过缝隙的流量就会越大。表 1 列出了耐

久性试验前后静态泄漏量的数据。

表 1   耐久性试验前后瓣膜静态泄漏量数据

样品名称 编号及规格

试验前泄漏量 /（mL·min-1） 试验后泄漏量 /（mL·min-1） 
泄漏量

变化率

/%

第

一

组

第

二

组

第

三

组

第

四

组

第

五

组

平

均

值

第

一

组

第

二

组

第

三

组

第

四

组

第

五

组

平

均

值

纯热解碳人

工机械心脏

瓣膜

WG001-19mm 190 180 180 180 170 180 250 230 230 220 220 230  27.78

WG002-25mm 350 330 320 300 300 320 360 360 350 350 330 350   9.38

WG003-31mm 280 270 270 240 240 260 290 270 270 260 260 280   7.69

含硅热解碳

人工机械心

脏瓣膜

160601023 19A 170 150 150 140 140 150 200 180 180 170 170 180  20.00

160609003 25M 210 190 170 170 160 180 230 220 220 220 210 220  22.22

171112006 31M 90 90 80 80 60 80 380 360 350 330 330 350 337.50

注：本次试验使用液体为生理盐水，跨瓣压差为 90 mmHg~120 mmHg。

从表 1 数据可以看出，在经过 4 亿多次启闭循

环（相当于在人体中工作 10 年的启闭次数）的疲

劳试验后，测试瓣膜和参照瓣膜的静态泄漏量均有

不同程度的增加，也就是说磨损状况都影响到了瓣

膜的静态泄漏量。对于不同测试样品间泄漏量变化

率的不同，考虑可能跟瓣架与瓣片间硬度差相关。

摩擦学原理表明，两种完全同性材料间的磨损量远

大于两种非同性材料间的磨损 [20]，同时根据相关

研究结论，两种材料间的硬度比值在 0.7~1.1 时，

材料的磨损率最低，如果超过这个范围，硬度低的

材料相对磨损率要高一些 [21]。在瓣膜各组件部件

中，瓣片和与其接触的瓣架是最易磨损的部件，因

为瓣片在人体中是处于不断启闭的活动状态，过度

磨损后容易脱落造成瓣膜故障危害，所以一般在瓣

膜装配设计中让瓣片的硬度适度高于瓣架的硬度。

表 2 中列出了测试样品瓣膜的瓣架和瓣片硬度测试

值。

表 2   测试样品的硬度值

样品名称 编号及规格 瓣架硬度/mPa 瓣片1硬度/mPa 瓣片2硬度/mPa 硬度比值（瓣架 : 瓣片）

纯热解碳瓣膜

（测试瓣膜）

WG001-19mm 1820.8 1912.8 1912.8 1:1.0505

WG002-25mm 1711.1 1746.3 1746.3 1:1.0206

WG003-31mm 2009.0 2051.2 2051.2 1:1.0210

含硅热解碳瓣膜

（对照瓣膜）

160601023 19A 2166.3 2253.0 2253.0 1:1.0400

160609003 25M 2220.6 2320.5 2320.5 1:1.0450

171112006 31M 2190.5 2212.4 2212.4 1:1.0100
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表 3   纯热解碳瓣片与含硅热解碳瓣片断裂强度测试数据

样品

规格

夹具测口

跨距 /mm

样品

数量

含硅热解碳瓣片 纯热解碳瓣片
断裂压力

比值 /%

断裂时变形

量比值 /%平均断裂

压力 /N

断裂时

变形量 /mm

平均断裂

压力 /N

断裂时

变形量 /mm

14# 10 3 111.67 1.03 139.88 1.31 25.26 27.43

20# 10 3 133.59 1.21 169.22 1.52 26.67 25.62

24# 10 3 141.76 1.39 179.38 1.76 26.54 26.62

平均值 129.01 1.21 162.83 1.53 26.16 26.56

表 4   纯热解碳瓣架与含硅热解碳瓣架断裂强度测试数据

样品

规格
样品数量

含硅热解碳瓣架 纯热解碳瓣架
断裂压力

比值 /%

断裂时变形

量比值 /%平均断裂

压力 /N

断裂时

变形量 /mm

平均断裂

压力 /N

断裂时

变形量 /mm

14# 3 33.63 0.85 42.60 1.11 26.67 30.59

20# 3 37.59 1.06 47.55 1.36 26.50 28.30

24# 3 40.61 1.32 50.83 1.62 25.17 22.73

平均值 37.28 1.08 46.99 1.36 26.11 27.21

疲劳试验前后的静态泄漏量变化值最小的样品

WG002-25 mm 和 WG003-31 mm 的瓣架瓣片硬度

比值约为 1 ∶ 1.02，比值超过或低于此值时，泄漏

量都会增加，尤其是 171112006 31M 样品，因其硬

度较接近，泄漏量增加最为明显。这个结论对于瓣

膜装配具有一定的参考意义。

表 3 为纯热解碳瓣片与含硅热解碳瓣片断裂强

度测试数据，从表中数据可以看出，纯热解碳瓣片

的断裂压力和断裂时的变形量均比含硅热解碳瓣片

数值有明显提升，平均值均超过 26% 以上，说明

纯热解碳瓣片材料的柔韧性提升明显。

表 4 为纯热解碳瓣架与含硅热解碳瓣架断裂强

度测试数据，从表中数据可以看出，纯热解碳瓣

架的断裂压力和断裂时的变形量均比含硅热解碳

瓣架数值有明显提升，断裂压力平均值提升超过

26%，断裂时变形量提升超过 27%，证实纯热解碳

瓣架材料的柔韧性也有明显提升。

4   结论
体外耐久性试验结果表明，当结构完全一样的

纯热解碳人工机械心脏瓣膜和含硅热解碳人工机械

心脏瓣膜在经过耐久性试验后，瓣膜均启闭正常，

没有发生结构性破坏、功能损害和其它如飞片、碎

裂、分层或剥离等机械故障或磨损，瓣膜缝合环没

有撕裂、脱落现象，瓣膜整体状况完好。瓣片启

闭时与瓣架接触部位的表面均有不同程度的磨损痕

迹，根据其接触部位不同，其磨损尺寸和形状会略

有差别，肉眼亦能看到轻微的磨痕，其磨痕大小和

深度与含硅与否未发现有直接关联，而与瓣架和瓣

片硬度有关。

瓣架与瓣片的断裂强度测试结果表明，与传统

的含硅热解碳相比，纯热解碳材料断裂强度增加超

过 26%，即其柔韧性增强超过 26%，产品植入人

体后，其抗破坏性能会大大提升。

取消瓣膜热解碳中硅元素的添加后，其影响是

热解碳硬度会略低于含硅的热解碳，但因为同时改

变了瓣架和瓣片的硬度，不会改变其摩擦学性能，

也不会影响瓣膜的耐久性。

另外，在目前瓣膜所用热解碳中取消硅元素的

添加，至少还有以下益处：因为人体不会视碳为异

物，所以采用先进工艺生产的不含硅的热解碳瓣膜

不会发生排异反应，将会有更好的生物相容性；纯
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热解碳原材料采购减少，从而降低生产成本；减少

污染发生并降低回收成本。

经过耐久性 4 亿次的启闭循环后，瓣膜没有发

生飞片和碎裂等机械故障，即相当于在人体中工作

时限达 10 年之久，说明纯热解碳人工机械心脏瓣

膜的耐久性是可以达到相关标准要求的。
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