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摘要 

 心臟瓣膜疾病為瓣膜因老化、感染、天生缺陷或鈣化等異常表現，導致患者

心臟的血液輸送量下降，影響運動或日常生活、造成暈眩或昏厥，甚至引起其他

種類心臟疾病。由於心臟瓣膜疾病和年齡有顯著相關，年長者罹患心臟瓣膜疾病

的比率越高。隨著高齡社會全球化，心臟瓣膜疾病也變得普遍。 

心臟瓣膜主要治療手段為更換人工心臟瓣膜，而目前主流的選擇之一就是經

導管人工心臟瓣膜。和傳統開心手術比較，經導管人工心臟瓣膜最大的優勢在於

快速簡單的手術過程，和小創口恢復快的導管手術。然而這項技術在近十年內才

獲得 FDA 許可，目前市面上經導管人工心臟瓣膜的選擇很也少。有鑑於此，本

研究針對人工心臟瓣膜進行更多元的設計，藉由模擬分析與流場實證，探討自擴

張人工心臟瓣膜的設計與臨床性質之關聯。相較於較短壽命的商業用生物性瓣膜，

本研究重於較少被討論的人工材質瓣膜，期望能延長瓣膜的使用壽命。 

 本研究進行了經導管自擴張人工心臟瓣膜的完整設計與模擬。在支架方面，

建立參數化設定，並針對支架的應變和徑向支撐力進行模擬，以確保支架的基本

性能具備製造與臨床的標準；在瓣膜方面，設計了六款全新瓣膜設計，探索瓣膜

幾何的各式可能性，並和二次曲面為基底的四款設計一起進行模擬比較。同時也

將其中一款全新的瓣膜建置成參數化模型，並以三項參數的組合變化對瓣膜特性

進行更詳細的探討。所有的瓣膜設計都以同樣的流程進行模擬，包括使用兩種不

同材料：ePTFE 與 ePTFE+PET 薄膜，進行瓣口開啟與閉合的模擬。最後在實驗

階段，針對其中一款瓣膜設計製造出兩種材料的瓣膜雛型品，並建置基本的流場

驅動其開合運動，作為和模擬結果的對照。 

 

 

關鍵字：人工心臟瓣膜、介入式瓣膜、有限元素法、經導管手術、主動脈瓣膜 
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Abstract 

Heart valve diseases are the dysfunction of heart valves caused by 

deterioration, infection, calcification, or congenital malformations. Patients with heart 

valve diseases suffer from decreased exercise capacity, syncope, and dyspnea. It may 

also cause other heart disease complications. Heart valve diseases are highly related to 

age. With world population aging, the prevalence of heart valve diseases also 

increases. 

The main treatment of heart valve diseases is replacing native dysfunction 

valves with prosthetic valves, and the one of the main choices is transcatheter aortic 

valve replacement (TAVR). Compared with the traditional surgical valve replacement, 

the intervention treatment inplants the prosthetic valve through a catheter, which 

enables fast and simple surgical process, minimal wound and fast recovery. The 

TAVR treatment was approved for usage in 2014, less than a decade ago. The 

commercial models are still very limited compared to the booming demand. Thus, this 

research aims to provide a more diverse design to transcatheter valves. With the 

design, simulation and experiment of the transcatheter prosthetic valve, the relation 

between design concept and clinical performance is studied, and the understanding 

toward geometric features of TAVR valves is deepened. Instead of the bio-tissue 

membranes most commercial products choose, this research focused on less studied 

artificial membrane materials, in hope of increasing the durability of TAVR. 

This research covers the complete design and simulation of TAVR, including 

the stent and valve parts. For the stent, a parametric design model is built, and the 

simulation effort focuses on the strain and radial force of the stent. For the valve part, 

six original designs were proposed and studied along with 4 second-order-surface 

valves. One of the new designs is turned into a parametric model, and the properties 

doi:10.6342/NTU202201629
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of valves are studied based on three main design parameters. All the valve simulations 

are done based on the same process, with two different materials: ePTFE and 

ePTFE+PET. Lastly, an experiment is constructed with a selected valve prototype. 

The flow field experiment result is then compared with the simulation results. 

 

Keyword: Finite element analysis, Nitinol, Transcatheter aortic valve replace, TAVR, 

Prosthetic heart valve, Aortic valve disease. 
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第一章 緒論 

1.1 前言 

心血管疾病一向是人類的一大死因，而隨著人口高齡化，心血管疾病之一的

瓣膜疾病逐漸變的普遍。根據 1978 年冰島的解剖學研究，在接受心臟解剖的 3627

件案例中，共發現 173 件心臟瓣膜疾病，約佔總案例的 4.77%。其中越高齡者具

有心臟瓣膜疾病的比率也越高。解剖研究也發現也發現許多人有潛在的心臟瓣膜

疾病，但生前並未顯現症狀[1]。隨著人類預期壽命增加，這些無症狀但有病徵

的患者也更容易表現出症狀。在 1990 的統計也顯示美國心臟瓣膜疾病盛行率約

為 2.5%，其中 75 歲以上族群更是高達 13.3%[2]。在 2021 全球性的統計數據中

可以看出心臟瓣膜疾病之一的瓣膜鈣化和年齡具有高度相關性[3]。心臟瓣膜作

為人體內最需要頻繁活動的器官之一，在長期使用後容易產生病變，而全球人口

高齡化的社會下，這是一個更為常見，及更需要有效治療手段的疾病，也是正受

學術界與藥廠關注的研究主題。 

 

 

圖 1- 1、依年齡呈現的主動脈鈣化疾病盛行率[3] 
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圖 1- 2、1990-2019 年主動脈鈣化的疾病盛行率變化[3] 

 

1.2 疾病介紹 

1.2.1 心臟瓣膜與解剖 

在人體心臟中共有四個瓣膜:二尖瓣、三尖瓣、肺動脈瓣與主動脈瓣。在心

房或心室收縮與舒張時，瓣膜順著血液的衝力開啟與閉合，阻止血液回流，達成

輸送血液的效果。其中的兩個為房室瓣：二尖瓣位在左心房心室中間，三尖瓣則

位於右心房心室中間。另外兩個瓣膜稱為半月瓣，可防止血液流回心室。包含肺

動脈與右心室間的肺動脈瓣，與連接主動脈與左心室的主動脈瓣。本研究主要針

對主動脈瓣膜疾病使用的人工瓣膜進行研究。 
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圖 1- 3、心臟的四個瓣膜，側視與上視圖[4] 

 

主動脈瓣位於主動脈和左心室之間的主動脈竇中。主動脈竇是在主動脈根部

處一個直徑較大的區域。主動脈瓣是薄且具彈性的膜，讓血液只能朝流出心臟的

方向流動。正常的主動脈瓣具三片瓣葉[5]。根據解剖學研究，主動脈竇的下緣

直徑帄均為 22.4mm。而瓣膜上緣連接的區域，帄均直徑為 21.8mm。帄均連接

著主動脈瓣的血管壁高度為 15mm，而主動脈瓣本身則約為 10mm 高，18mm 寬

[6]。在主動脈瓣的周遭，有為心臟提供血液的冠狀動脈入口，因此在設計人工

主動脈瓣時也需考量冠狀動脈的位置，避免放置的裝置阻擋其入口。 

 

 

圖 1- 4、主動脈瓣的解剖圖[7] 
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1.2.2  心臟瓣膜疾病 

人工心臟瓣膜的疾病成因主要可以分為急性(感染性)或是退化性，另外也有

天生瓣膜異常的情況。而主動脈的心臟瓣膜疾病表現主要可區分主動脈狹窄與瓣

膜閉鎖不全兩種。瓣膜狹窄造成血液難以通過，而瓣膜閉鎖不全則造成通過的血

液逆流。兩者都會導致類似的結果：血液輸送效率不佳，且心臟負擔增大。 

 

圖 1- 5、兩種心臟瓣膜疾病：狹窄(左)與閉合不全(右)[8] 

主動脈狹窄的主要成因為天生的瓣膜異常、主動脈的鈣化或風濕性心臟疾病 

[9]。天生瓣膜異常病徵多發生在嬰帅兒期，而成年人最常見的病因是主動脈鈣

化引起的狹窄。主動脈鈣化的機制包含纖維化、發炎、氧化壓力、血管新生與出

血[10]。目前針對瓣膜鈣化仍沒有有效的藥物治療手段，主流的治療方式為人工

心臟瓣膜置換術或心臟瓣膜修補術。 

主動脈逆流的現象為瓣膜或主動脈的病變或老化，造成瓣膜閉合時無法完全

阻擋血流，使部分血液逆流的現象。因為其降低了心臟的輸送血液效率，同樣也

會增加心臟的負擔。瓣膜閉鎖不全的成因包括年齡相關的主動脈根部擴大，心肌

炎或瓣膜破損等[11]。 
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心臟瓣膜疾病對患者的衝擊可分為兩類，日常生活的影響與後續惡化的風險。

患有心臟瓣膜疾病者，如同其他的心臟疾病，對日常運動都需格外注意。雖尚無

明確定論，也有學者認為劇烈運動可能讓原本有主動脈瓣膜疾病者惡化[12]。常

見的瓣膜狹窄症狀包含心絞痛、鬱血性心衰竭、晕厥等。因瓣膜疾病造成左心室

效率降低，使每次心搏送出的流量與血壓降低，造成患者的運動能力下降，形成

鬱血性心衰竭。較低的大腦灌流壓也容易引起頭暈或昏厥、血管壁上的壓力受體

功能障礙、緩慢性心律失常、心律不整等[13]。 

心臟瓣膜的惡化與存活率，在一個簡化的模型中可以表示成圖 1-6 的形式。

具有主動脈狹窄的患者通常狹窄會不斷惡化。在無症狀時期，狹窄會以較為緩慢

的速度緩慢惡化。然而一旦開始出現症狀，通常狹窄程度會快速惡化，而存活率

也會快速降低。在這個模型剛被發表時因仍有常見風濕性心臟瓣膜疾病的影響，

在患者較年輕時就會表現出症狀。而隨著醫療水準提升，開始產生症狀的帄均年

齡也後推到 70-80 歲[14]。圖 1-7 也顯示出在表現出狹窄症狀後間隔越久進行瓣

膜置換術，患者的存活率也越低[15]。 

  

圖 1- 6、主動脈瓣狹窄在潛伏期結束後快速惡化的模型[14] 
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圖 1- 7、具潛伏瓣膜疾病患者未介入治療的時間與存活率的關聯[15] 

1.2.3  心臟瓣膜疾病治療手段與考量 

心臟瓣膜疾病多數並無有效的藥物治療手段[16]。主流的治療方法為瓣膜修

補手術或瓣膜置換術。在下個章節的文獻回顧將會更詳細地介紹各種心臟瓣膜置

換術的選擇。在治療的考量中，施行介入手術的時間點是一個複雜且重要的問題。

一旦症狀開始表露，需要盡快進行治療，然而對於瓣膜狹窄或逆流輕微至中度的

患者，是否要進行人工瓣膜置換是個具許多分歧的決定。延後手術可能造成其他

心臟疾病的併發症，包括心臟衰竭等。然而放置了人工心臟瓣膜並不能提供一個

完美的解決。現行的經導管人工心臟瓣膜置換術雖已大幅降低手術風險，仍有許

多待解決的問題，如生物相容性、血栓與血管內皮增生。此外，經導管人工心臟

瓣膜有限的使用年限更是選擇瓣膜時的重大考量。因目前生物性瓣膜材料的耐用

性有限，對於較年輕的患者通常不建議使用此種瓣膜。目前主流的三種心臟瓣膜

疾病準則針對各年齡層與情況的患者，建議的瓣膜種類具有分歧[17] 。 
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圖 1- 8、三個心臟瓣膜治療準則的建議出入[17] 

針對心臟瓣膜疾病的診斷，對於有心音異常或其他原因，被懷疑有瓣膜方面

疾病的患者，標準的診斷程序是先做心電圖與胸部 x 光，以排除其他肺部或心臟

疾病造成的誤判。接著會使用超聲心動圖(TTE, transthoracic echocardiogram)診斷

是否有心臟瓣膜疾病。其餘輔助的診斷工具包含經食道超聲心動圖(TEE)、心血

管磁共振成像(CMR)和斷層掃描等(CT)[18]。 

雖然藥物治療無法有效抑制主動脈瓣狹窄，但降血壓與血脂治療是推薦的做

法，以降低對心臟的負擔。主要的療法，是依照患者的年齡，身體狀況與嚴重程

度，在合適時機使用經導管或手傳統手術進行人工瓣膜的植入。 

 

1.3 研究動機與目的 

本研究針對自擴張經導管人工主動脈瓣現存的各項問題進行深入研究。選用

兩款不同生物相容性人工材料，研究使用人工材料代替生物式材料的可行性，可

望提升人工心臟瓣膜的使用年限，突破經導管式瓣膜的最大瓶頸。設計了與之搭

配的自擴張鎳鈦超彈性支架，並研究支架的最佳參數組合。在瓣膜研究部分，本

研究探討了瓣膜較為少見的幾何特性和發展可能，同時也針對多項瓣膜設計中的

其中一款進行深入的參數化分析。 

人工心臟瓣膜作為一個立體的複雜曲面，在這之前較少參數化的系統性研究

結果，或針對各式瓣膜設計的比較。期望本研究的瓣膜設計與參數化系統能提供
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未來非生物式瓣膜設計時的參考。 

 

1.4 研究內容 

本研究包含兩個部分—人工心臟瓣膜的支架與瓣膜。針對每一部分都進行了

設計、參數化與模擬。本研究共包含五個章節與目錄及參考文件: 

第一章 緒論: 簡介心臟瓣膜疾病的背景、種類、成因及現行治療方式。並統整

描述本研究的目的與研究架構。 

第二章 文獻探討: 介紹心臟瓣膜之裝置與療法 100 年來的演進，從機械式、生

物式到經導管式瓣膜間的發展與各項療法的優缺點。同時此

章節也介紹了經導管人工瓣膜的手術發展與重要設計性質。 

第三章 研究方法: 本章節分為五小節介紹經導管自擴張人工心臟瓣膜的研究方

法，包含支架設計，支架模擬，瓣膜設計，瓣膜模擬與雛型

品製造與實驗架設。在設計部份透過參數化進行，透過模擬

評估設計結果，並以實驗驗證模擬結果。 

第四章 研究結果: 本章節依照上一章節研究方法的架構，分別呈現支架設計、

支架模擬、瓣膜設計與參數化、瓣膜模擬，與實驗架設之結

果。並對自擴張經導管人工心臟瓣膜設計上的各項選擇進行

完整的評估。 

第五章 結論與未來展望:對研究結果進行總結與說明，並提出自擴張經導管人工

心臟瓣膜未來可行的發展方向。 
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第二章 文獻探討 

2.1 心臟瓣膜療法發展 

心臟瓣膜相關疾病的研究和治療早在 1920 年代就已開始發展。最早的嘗詴

是手術式的心臟瓣膜修補術。然而最初的嘗詴因有嚴重的血栓反應，因此並未被

廣泛使用。一直到 1940s，才再次有較大範圍的心臟瓣膜修補手術[19]。而在修

補術以外，隨著開心手術的漸漸普及，也開始有人研發植入式的人工裝置，取代

失去功能的原生瓣膜。 

最早被廣泛使用的人工心臟瓣膜為 Albert Starr 與 Lowell Edwards 於 1960s

初發展的 Starr-Edwards 球籠型支架(如圖 2-1) [20]。使用鈷鉻合金製作的格狀結

構，將矽膠的球固定在中間。球隨著血液滾動，讓血流只能由同一個方向通過。

透過這樣簡單的機構，成功的達成防止血液逆流的功能。此外因球並沒有特定方

向可以自由地滾動，血栓或組織不易附著，因此此款瓣膜為第一個突破血栓限制

的裝置[21]。雖然此款機械瓣膜已不再被使用，但五十年後的現在仍有許多植入

球籠式瓣膜的患者存活[22]。在此款支架以外，也有許多球籠型瓣膜的變體，例

如將中間的球改成一個圓盤(如圖 2-2)。 

 

 

圖 2- 1、Starr-Edwards 第一款成功商用的球籠支架[23] 
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然而球籠式瓣膜被發現了一個最主要的缺點，也就是有效瓣口面積(Effective 

Open Area , EOA)狹小的問題。有效瓣口面積代表主動脈根部原生瓣膜的位置，

在裝置人工心臟瓣膜後開口最小處的投影面積，也代表可以讓血液通過的有效面

積。因球籠型人工瓣膜的球具有一定體積，就算打開時仍會擋在血液通路中間，

因此這類瓣膜設計的有效瓣口面積較小。對很多患者來說，這容易導致患者瓣膜

不適配(Patient-prosthesis mismatch, PPM)。患者瓣膜不適配的主要成因為有效瓣

口面積相較於身體體表面積的比例太小[24]。 

患者瓣膜不適配的影響包含左心室質量增加，左心室功能下降，心絞痛，甚

至心指數(Cardiac Index)的大幅下降。此外若選用了不適配的瓣膜，患者於手術

後的短期存活率也較低[24]。 

 

圖 2- 2、多款歷史上的球籠瓣膜[20] 

 

為了解決此一問題，具有機械式瓣葉的雙葉式瓣膜被研發。此種瓣膜的兩片

瓣葉在打開時和血液流向帄行，因此相對能得到較大的有效瓣口面積與較小的阻

力。此種雙葉機械瓣膜的瓣葉軸心並不在瓣膜的最中心，開啟時中間仍能讓血液

通過，形成三個開口。此設計更進一步增加了有效瓣口面積，也讓通過的血液產

生較少紊流[20]。目前市面上的人工心臟瓣膜選項中，包含美敦力與亞培，有多

家藥廠提供雙瓣葉的機械瓣膜。 
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圖 2- 3、亞培(左)[25]與美敦力(右)[26]目前的商用雙葉式瓣膜 

機械瓣膜最大的優點是耐用性與可靠性，然而現在機械瓣膜已不是許多患者

的首要選擇，因為其主要的兩個缺點:需持續服用抗凝血劑以抑制身體的排異反

應降低血栓的生成、以及植入時需進行較大的手術。 

另一方面，以生物組織加工製成的人工心臟瓣膜也被持續的發展。最早在

1960s Donald Ross 嘗詴使用遺體捐贈的心臟瓣膜來為患者進行移植[27]，然而人

類的捐贈瓣膜不易取得與保存，因此異種生物瓣膜成為新的嘗詴對象。最初使用

和人體最相似的豬主動脈瓣進行移植。做法為將豬心臟瓣膜固定在一個支架上後，

再縫合到主動脈根部。 

或許因豬和人體的幾何差異或固定支架的厚度限制，此種治療方式導致有效

瓣口面積仍然不夠大。另外也有過使用完全無支架的主動脈根部進行移植的嘗詴，

但長期下來此種作法並未得到較高的成功率[20]。 

為了降低異種生物組織的排異反應，生物組織需經過化學處理，例如最早的

福馬林、或戊二醛(Glutaraldehyde)。然而經過處裡後的瓣膜就失去了活性，不像

原生瓣膜能進行自我修復。長期使用下，生物組織瓣膜易產生鈣化或破裂，進而

造成狹窄或逆流的情形。另有維持生物活性的豬主動脈瓣異種移植嘗詴。此種作

法可望延長瓣膜壽命，使其能自我修復等，甚至可能移植在未成年患者。然而維

持瓣膜活性的代價是患者必需持續服用抑制免疫力的藥物，以降低排斥反應

[28]。 
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為了解決豬主動脈瓣的問題，在 1970s 開發了使用牛的心包膜來製作人工瓣

膜的作法。捨棄了以往豬心臟瓣膜的幾何限制，使用牛心包的瓣膜可以人為控制

瓣膜的形狀與幾何，此外牛心包的材料也更容易大量取得。而此刻開始，針對柔

性瓣膜的幾何與設計的研究也開始發展。 

 

圖 2- 4、多款使用牛心包(A)、豬瓣膜(B)、與無支架(C)的人工心臟瓣膜[29] 

 

然而手術式生物性材料瓣膜也具有兩個最大的缺點:其一是和機械性瓣膜相

同的開心手術過程，使許多風險較高的患者不適合進行此種手術，第二則是生物

性材料的耐久性問題，雖然材料改為牛心包，仍無法完全解決。生物性瓣膜常見

的兩種損壞情況包含鈣化與破壞，因為生物性瓣膜並無人工材料的耐久性，也不

像人體組織可以自我修復，幾年後可能會產生破損或變質的情況。瓣膜的鈣化可

能讓有效瓣口面積逐漸減少，或導致瓣膜閉合不全，而瓣膜破損更可能會導致急
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性的血液無法輸送等問題。生物性瓣膜的使用年限和患者的年齡也有關聯。雖然

70 歲以上患者之生物性瓣膜在 15 年內功能異常的比例只有 10-20%，但對 50 歲

以下患者卻幾乎所有生物性移植瓣膜皆會在 15 年內產生異常[30]。 

為了解決生物性與機械性瓣膜共同的問題—高風險的手術過程，新一代的心

臟瓣膜被提出：經導管人工心臟瓣膜。將原本用來固定生物性瓣膜的圓形環狀鈷

鉻合金材質縫合圈換成可壓縮至導管的經導管血管支架，使開胸的瓣膜置放手術

變成快速且相對低風險的經導管手術。第一例放置經導管人心臟瓣膜的案例是

1985 年，由 G. Alain Cribier 執行放置於 77 歲主動脈狹窄的女性患者，然而此案

例在一年左右產生再狹窄。Henning Rud Andersen 隨後提出可用和心導管支架類

似的概念，使用支架撐開血管，並於 1992 年成功植入第一例裝置在支架上的人

工心臟瓣膜[31]。第一批成功的大規模主動脈瓣經導管人工心臟瓣膜置換手術由

Cribier et al 發表於 2002 年[32]。 

Edwards Lifesciences 於 2004 年完成生產驗證測詴階段，提出第一項商用經

導管人工心臟瓣膜。此款瓣膜使用不鏽鋼支架，並用氣球擴張。在 2011 年，

Edwards Lifesciences 的經導管人工心臟瓣膜 SAPIEN 得到 FDA 認證可使用於高

風險族群，並於 2019 年被認可使用於低風險族群[33]。另外，美敦力研發的自

擴張式經導管人工心臟瓣膜 CoreValve 也於 2014 年得到 FDA 認證[34]。目前經

導管生物性瓣膜已成為一項主流的選項，通常被推薦給年長或具其他疾病因此風

險較高的的患者，但其生物性瓣膜耐久面向的問題尚未被完全克服。 
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圖 2- 5、市面上兩款主要的經導管瓣膜，Edwards Lifescience 的 SAPIEN[33] (左)與美敦力

CoreValve[34] (右)分別為氣球擴張與自擴張 

 

經導管的人工心臟瓣膜可以區分為兩大種類：氣球擴張式使用較硬的支架材

質，並在放置於患部後用氣球將支架撐開，進行固定；自擴張式則是使用鎳鈦超

彈性材料，因其形狀記憶的功能，在患部由導管推出後會自動擴張。有許多臨床

詴驗顯示，自擴張與氣球擴張的支架在整體成功率上相差不大[35]。但也有臨床

詴驗顯示針對不同的患者族群，自擴張與氣球擴張有各自的優勢，因此兩種選擇

目前都是可行的選項，並應該依照患者的特性來選擇[36]。 

 

2.2 經導管人工心臟瓣膜手術 

實務上無論是自擴張或氣球擴張的經導管人工心臟瓣膜，都有類似的操作步

驟。經導管手術透過導絲和導管的引導將介入性裝置經由血管放置於目標位置。

針對人工心臟瓣膜，最常見的血管通路為使用股動脈作為導管進入的入口，但依

照不同患者的情況，其他的血管通路也有可能被使用[37]。手術的第一步將較細
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的導絲經由鼠蹊部的血管開口放進動脈，並沿著主動脈一路前進到主動脈瓣的位

置。接著將導管穿進導絲裡，並順著導絲的引導來到主動脈瓣的位置。當導管成

功進入到主動脈瓣膜處，無論最後選用的是自擴張或氣球擴張的支架，通常在置

放支架前會先進行氣球擴張，以撐開鈣化或狹窄的瓣膜開口。最後將經導管人工

心臟瓣膜從導管中釋放。如果是氣球擴張的瓣膜，就頇用氣球將支架張開，而如

果是自擴張瓣膜，則釋放後會自動展開。 

 雖然目前放置人工心臟瓣膜手術的成功率已經不低，但放置後仍不是一勞永

逸。常見的人工心臟瓣膜病理包含血栓、感染、組織增生、結構性/機械性的破

壞、組織變質等[38]。目前裝置在支架上的經導管人工心臟瓣膜多使用生物組織

的瓣膜材料。雖然比純機械性的瓣膜具更好的生物相容性，但耐用性也較低。時

間一長，原本發生在原生瓣膜的瓣膜鈣化也可能發生在新置換的人工瓣膜上。這

個情形在孩童身上更為顯著[39]。除了前述提到生物性瓣膜共有的問題，經導管

人工心臟瓣膜也有獨特的問題，包括瓣膜不完全張開與血栓等問題。過多的血栓

可能阻擋瓣膜的運動，讓瓣膜不能正確開合[40]。如圖 2-6，照片中是兩款放置

經導管瓣膜的病理解剖。a. 經導管支架被放置在原生瓣膜內側，*部分為原本的

瓣膜。b. 原生瓣膜在先前已被置換成人工生物性瓣膜。經導管人工心臟瓣膜被

放置在之前的人工瓣膜內，且經導管人工心臟瓣膜有許多血栓[38]。 

 

 

圖 2- 6、兩款放置經導管瓣膜的病理解剖[38] 
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2.3 經導管心臟瓣膜性質 

由於近年經導管人工心臟瓣膜的蓬勃發展，許多研究也開始專注在經導管人

工瓣膜的各種重要的性質。 

Sylvia Pfensig 等人將瓣膜簡化成參數化模型，並主要依照 Lunula angle(本研

究中的瓣口深度)進行性質的探討。結果顯示瓣口深度越深時有較大的 EOA(有效

瓣口面積)，而瓣口深度較淺時瓣膜間有較好的密合度[41]。 

圖 2- 7、瓣口上緣邊線形狀對應力的影響[41] 

另一份 2002 的研究探討瓣口深度與瓣膜上緣邊線對於瓣膜壽命的影響。人

體原生瓣膜或豬的瓣膜上緣具有像吊橋一般的曲線，使瓣口的受力可以帄均分配

到瓣膜上緣。但早期牛心包的瓣膜大多具有直線的瓣膜上緣邊線，導致受力太過

集中於瓣膜邊緣連接處。縮小瓣膜傾角雖然可以降低瓣膜的受力，但同時也會造

成瓣膜閉合時重疊部分太少，提高滲漏的風險[41]。 

另一項自擴張式人工經導管心臟瓣膜特有的問題是非正圓的血管幾何。如果

為氣球擴張瓣膜或其他手術瓣膜的選擇，瓣膜的支架可以輕易將血管撐開成圓形，

因此不具有此方面的問題。然而自擴張式瓣膜支架較低的徑向力會使其順應血管

的形狀，產生放置後並非正圓的情形，導致設計的瓣膜無法有效展開、瓣膜幾何

變成非對稱，並產生開啟和閉合時的皺褶[42]。 

 這三篇論文，只是所有經導管心臟瓣膜研究中的一小部分，但同時也顯示出

針對瓣膜的研究，需要對瓣膜各性質做全面的考量。就算模擬結果成功，也仍頇
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考量實務上無法完美放置的情形，甚至人體組織附著在上面造成功能受影響的可

能性。 

人工心臟瓣膜經過多年的發展，現在於市面上有多樣的設計與種類可供選擇，

但多數選擇仍具有顯著的缺點，例如耐久度，服用抗凝血藥物或風險較高的手術

等。於本研究第三章開始，將針對經導管自擴張人工心臟瓣膜設計和製造的過程

進行研究與分析。 
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第三章 研究方法 

3.1 支架設計 

經導管人工心臟瓣膜的主流設計是將三葉的薄膜固定在血管支架上，血管支

架具有固定瓣膜與撐開血管的作用。本研究所選用的支架是鎳鈦合金的自擴張式

支架。相較氣球擴張支架，自擴張支架雖具有較低的徑向支撐力(Radial Force)，

但卻具有較好的彈性。主動脈瓣位在左心室的開口，隨心臟的搏動會持續受到擠

壓與舒張的應力。自擴張支架超彈性的特性正好能順應血管進行小幅度的變形，

減少外來異物對血管的損傷。 

自擴張支架在製造過程中，首先由一個基礎管材雷射切割出支架的樣式，接

著進行熱處理將切出的支架擴張，變成目標直徑。進行完表面處理或塗藥後，將

瓣膜縫合至支架上，就完成經導管自擴張人工心臟瓣膜的製造。之後再將支架壓

縮，變成導管內徑的直徑，並放置於導管中。醫師在使用時，只要藉由導管將支

架運送到主動脈和左心室交界處適當位置，就能快速釋放，完成自擴張人工心臟

瓣膜的植入。 

支架在製造過稱中需經歷許多尺寸變化的階段:管材、擴張、壓縮、釋放。設

計時頇將每階段的尺寸，強度需求，以及應力應變考量在內，才能設計出耐用又

可靠的自擴張式人工心臟瓣膜支架。 

3.1.1 支架設計限制 

依據前述的四個階段，本研究中設定製造階段支架的基礎規格如下。 

管材: 使用直徑為 8.68/10mm 的兩種管材。 

擴張: 目標直徑 26mm，限制應變<12%。 

壓縮: 目標直徑<6mm，限制應變<12%，且不可有過多自接觸。 

釋放: 目標直徑 26mm，頇具備夠高的徑向支撐力。 
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其中管材直徑的選擇將會影響擴張與壓縮所需達成的直徑：管材直徑決定支

架本身的曲率，因此如管材直徑太小，擴張時會造成較大的形變和應力應變。另

一方面，管材直徑太大則會造成壓縮時的應力較大。在擴張和壓縮的尺寸之間，

本研究選取兩種常見或可取得的管材直徑，將規格訂為直徑 10mm 或 8.68mm。 

擴張尺寸對應到目標血管的尺寸與市售常見的經導管心臟瓣膜規格。主動脈

根部的直徑依個體差異有所區別，常見的尺寸約在 17.5–24.2 mm 之間[6]。市售

的自擴張人工心臟瓣膜通常都具有多種尺寸，以適應不同患者的個體差異。由於

自擴張支架的特性，稍微被壓縮到的情況才能提供較大的支撐力，因此實務上

26mm 型號的支架瓣膜適用於直徑 21-25 範圍的主動脈[43]。於本研究階段，取

商用瓣膜常見的規格，將研究的支架尺寸訂在直徑 26mm。本研究對瓣膜和支架

都建置了參數化模型，因此未來也能快速將設計拓展至其他尺寸。  

壓縮尺寸的限制取決於使用的導管尺寸。導管承擔將支架及顯影劑運送至患

部的角色，依照血管的尺寸與功能有各種規格。放置在主動脈的人工心臟瓣膜需

經過的血管都具較大直徑，因此常用於放置經導管心臟瓣膜的導管為 18F 尺寸，

常見內徑約為6mm[44]，故取直徑需小於6mm作為本研究支架壓縮尺寸的上限。

自擴張人工心臟瓣膜的支架和一般支架不同之處在於縫合在其上的瓣膜。由於瓣

膜的壓縮也需要空間，因此如果支架能壓得比 6mm 更小，相當於能保留更多空

間給瓣膜。 

在使用時支架會放置在比全開尺寸稍小的血管內。足夠的徑向力是此階段的

設計重點。如第一章提到的，心臟瓣膜部分常見的問題包含狹窄與閉合不全，因

此在放置人工心臟瓣膜的同時，也需要同時解決狹窄的問題。放置人工經導管心

臟瓣膜前通常會用氣球先對患部進行擴張，但瓣膜的支架仍頇提供足夠支撐力以

避免血管再次回彈。增強支架強度的方法包含使用更厚的管材、較粗的 strut 或

在支架的接合處設計得更厚。然而這些設計同時也會增加製造時的應力以及可以

壓縮到的最小直徑。如何在這不同需求間取得帄衡，是支架設計的重點。 
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3.1.2 支架設計方法與參數 

本研究中的支架設計使用商用軟體 Solidworks 繪製並建置參數化模型。在模

擬步驟，透過一次改變一種參數，以達到最佳化的血管支架設計。在圖 3-1 及表

3-1 可看到參數種類以及示意圖。 

 

圖 3- 1、支架設計參數 

表 3- 1、支架設計之參數與選用範圍 

可變參數 尺寸範圍(mm) 

Tube thickness 0.2-0.3 

Cell number 15-16 

Cell length 10-11 

Big circle radius 0.45-0.65 

Small circle radius 0.1 

Big circles distance 1.36-1.8 

Small circles distance 0.8-1 

 

為了能在週期性變形的環境中提供可靠的支撐與固定能力，在瓣膜支架的部

分選用 close cell 的設計。每根較長的連接桿被稱作支架的 strut，四根 strut 圍在
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一起的一個單元被稱為一個 cell。Cell 之間上下連接的地方被稱為 connector，而

strut 之間連接的地方則稱作支架的 crown。為了適應三瓣的瓣膜數量，將 crown 

number 設為 15，意思是支架的每一層都有 15 個 cell，以便在縫合瓣膜時能達到

軸向對稱。支架的長度定在 30mm-33mm 之間，且支架在軸向有 3 個 cell，因此

每個 cell 的長度為 10-11mm。另外幾項常見支架的重要參數：strut width, connector 

length, connector width, fillet radius 與 strut width 則同時受到四個參數影響。以下

的公式呈現參數的改變對支架幾何的影響。 

 

 以下介紹支架從動的幾何尺寸受到可調整參數的影響之關係式。支架 cell

和 cell 之間連接的部分稱之為 connector，而 connector 的長度如式 3.1 所表示，

寬度則如式 3.2。connector 較寬的設計會稍微提升支架的強度。 

支架 connector length： 

bigFilletDistance − bigFilletRadius × 2                             (3.1) 

支架 connector width： 

smallFilletDistance − smallFilletRadius × 2                          (3.2) 

 

Cell width 和使用的管材直徑與一圈的單元數目相關，是每個單元的寬度。

Cell width 越小代表切割時支架的網格越密，但因為支架製造過程中還會經過擴

張，因此這和製造完成的支架網格密度不一定相關。Cell width 受到基礎管材直

徑與每一圈的 cell 數目決定(式 3.3)。 

支架 cell width： 

𝑡𝑢𝑏𝑒𝐷𝑖𝑎𝑚𝑒𝑡𝑒𝑟 × 𝜋

𝑐𝑒𝑙𝑙𝑁𝑢𝑚𝑏𝑒𝑟
                                                  (3.3) 

 

支架擴張後，徑向方向變大的同時軸向會縮短，長度可以由式(3.4)計算。支

架的長度需要比瓣膜高度長，較長的支架可以提供較好的支撐和固定能力，但支
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架和血管壁接觸面積增加也會造成病變或發炎的風險。 

擴張後支架長度： 

 (𝑐𝑒𝑙𝑙𝐿𝑒𝑛𝑔𝑡𝑕 × 3)2 +  
𝑡𝑢𝑏𝑒𝐷𝑖𝑎𝑚𝑒𝑡𝑒𝑟 × 𝜋

𝑐𝑒𝑙𝑙𝑁𝑢𝑚𝑏𝑒𝑟
 

2

−  
𝑒𝑥𝑝𝑎𝑛𝑑𝐷𝑖𝑎𝑚𝑒𝑡𝑒𝑟 × 𝜋

𝑐𝑒𝑙𝑙𝑁𝑢𝑚𝑏𝑒𝑟
 

2

   (3.4) 

 

 

圖 3- 2、支架 strut 寬度計算示意圖 

支架 strut 粗細是決定自擴張支架徑向支撐力的主要因素。鎳鈦合金的彈性

較好，支架擴張時的形變除了在 crown 部分，strut 也提供很大的形狀變化。因此

strut 越粗的支架，會有較高的徑向支撐力。由於此支架使用較簡潔的參數定義，

strut 寬度公式變得較為複雜，會受所有參數影響。圖 3-2 圖解計算 strut 寬度的

方法，a~g 的變數目的為簡化計算過程。 

支架 strut 寬度計算: 

變數 a 和 b 分別為 cell 的寬度分別減去大圓角和小圓角的距離。 

𝑎 =  
𝑡𝑢𝑏𝑒𝐷𝑖𝑎𝑚𝑒𝑡𝑒𝑟 × 𝜋

𝑐𝑒𝑙𝑙𝑁𝑢𝑚𝑏𝑒𝑟 × 2
 −

𝑏𝑖𝑔𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝐷𝑖𝑠𝑡𝑎𝑛𝑐𝑒

2
                         (3.5) 
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𝑏 =
𝑐𝑒𝑙𝑙𝐿𝑒𝑛𝑔𝑡𝑕

2
−
𝑠𝑚𝑎𝑙𝑙𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝐷𝑖𝑠𝑡𝑎𝑛𝑐𝑒

2
                                 (3.6) 

 c 是兩圓之間切線連接的距離: 

𝑐 =  𝑎2 + 𝑏2 − (𝑏𝑖𝑔𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝑅𝑎𝑑𝑖𝑢𝑠 − 𝑠𝑚𝑎𝑙𝑙𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝑅𝑎𝑑𝑖𝑢𝑠)2             (3.7) 

  上面那條切線向兩端延伸後的長度如式 3.8: 

 𝑎 + 𝑑 2 +  𝑏 + 𝑒 2                                                                       

=  𝑐 +  𝑑2 − 𝑏𝑖𝑔𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝑅𝑎𝑑𝑖𝑢𝑠2 +  𝑒2 − 𝑠𝑚𝑎𝑙𝑙𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝑅𝑎𝑑𝑖𝑢𝑠2 
2

      (3.8) 

 透過相似三角形的關聯可得出式 3.9。 

𝑏𝑖𝑔𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝑅𝑎𝑑𝑖𝑢𝑠

𝑑
=
 𝑒2 − 𝑠𝑚𝑎𝑙𝑙𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝑅𝑎𝑑𝑖𝑢𝑠2

𝑒
                           (3.9) 

 最後圖中綠色的線段長度，也就是 strut width，可由式 3.10 求得。 

𝑠𝑡𝑟𝑢𝑐𝑡𝑊𝑖𝑑𝑡𝑕 =   𝑓 + 𝑔
𝑏𝑖𝑔𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝑅𝑎𝑑𝑖𝑢𝑠

 𝑑2 − 𝑏𝑖𝑔𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝑅𝑎𝑑𝑖𝑢𝑠2
 ×

𝑠𝑚𝑎𝑙𝑙𝐹𝑖𝑙𝑙𝑒𝑡𝑅𝑎𝑑𝑖𝑢𝑠

𝑒
  (3.10) 

3.2 支架模擬 

進行設計後，為了比較各支架設計的優劣，以商用軟體 Abaqus/standard 建

立 FEA 模型來進行支架製程的模擬。接下來針對模型的設置及比較的指標進行

介紹。 

3.2.1 材料性質 

本研究選用的支架材料為鎳鈦(Nitinol)合金，具有形狀記憶與超彈性的特性，

是目前在置入性醫材中被廣泛使用的一種材料。鎳鈦合金在溫度較高時為沃斯田

相，而在較低溫時則會轉為麻田散相。其形狀記憶與超彈性的特性，為在兩相中

轉換的獨特現象。當鎳鈦合金轉換成麻田散相時，晶格的結構呈現 Z 字形的堆

疊。如果受到外力，Z 字形的晶格可以展開，而晶格的結構並沒有受到破壞。這

使鎳鈦合金在低溫時有很好的延展性。當溫度升高，鎳鈦合金會變回沃斯田相，

並回復其原本的形狀，此為鎳鈦合金的形狀記憶特性。如果鎳鈦合金在相變的臨
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界點，外力將會使其暫時變為麻田散相，一旦應力消失又會回到沃斯田相，因此

可以承受很大的變形。這是此材料的超彈性特性。 

 圖 3-3 為 Abaqus 材料庫中的鎳鈦合金模型，可看到此材料在 𝜀𝐿  應變範圍內

受力和回覆時的遲滯現象。圖 3-4 則是選用的材料實際進行拉伸詴驗的結果，可

看到其和 Abaqus 材料庫中的模型符合。由圖中看出，在應變小於 12%的範圍內，

鎳鈦材料都在彈性變形限度內，而超出 12%以後則開始會產生塑性變形，因此本

研究的支架部分模擬以應變小於 12%作為標準。 

 

圖 3- 3、Abaqus 材料庫中鎳鈦合金的應力應變曲線[45] 

 

 

圖 3- 4、拉伸詴驗得出的應力應變結果(紅點)和 Abaqus 材料庫對照 
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3.2.2 模型設置 

 

圖 3- 5、自擴張人工心臟瓣膜支架部分的模擬步驟 

人工心臟瓣膜的支架，製造過程類似普通的自擴張血管支架，大致上可區分

為三個步驟：雷射切割、熱處理、與後處理。在雷射切割步驟，將設計出的支架

圖形透過雷射切削切在金屬管材上。在熱處理步驟，切完的支架透過鹽浴的方式

進行擴張定形到目標尺寸。後處理階段，以噴砂和化學拋光的方式進行表面處理，

最後再將支架壓縮成導管的尺寸，就完成自擴張支架的製造。 

在製程的模擬部分，本研究主要模擬擴張和壓縮這兩個支架會產生大形變的

階段，以確保在製造過程中材料應變都在安全範圍內。 

在模型設置的部分，支架被部屬在模擬區域中，並以兩個會逐漸改變大小的

套筒對支架施加擴張和壓縮的力。在擴張和壓縮的兩步驟間，熱處理的步驟消除

擴張過程中產生的應力，將支架定型。針對支架的邊界條件，本研究在支架正中

央的三個對稱點進行 theta 和 z 方向固定，只允許 r 方向的位移變化，讓支架直

徑改變。 
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圖 3- 6、支架的網格劃分 

針對有限元素法的網格劃分，本研究的支架部分厚度很薄，而形變主要發生

在 strut 的連接處。選用一階三維非協調連續體元素(C3D8I)對網格進行劃分。 

為了確認應使用的網格數量，進行了收斂性模擬測詴。透過調整網格的層數

(1-2)、網格間距，逐步增加網格數量，進行了 5000-45000 個網格數的模擬(如圖

3-7)。模擬結果以應變作為基準。結果顯示，在網格數 35000 時可視為收斂。本

研究的支架模擬皆採用此設定。 

 

圖 3- 7、支架網格劃分的收斂性測詴 
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3.2.3 觀察指標 

在支架模擬部分主要有兩個觀察指標，應變與徑向支撐力。選用應變作為破

壞與否的標準是因為鎳鈦超彈性的性質，在應變 12%以下都在彈性變形範圍內。

應變在模擬設定中使用 Logarithmic Strain。徑向支撐力用來評估支架撐開血管和

固定的能力。本研究中採用總力的方式比較，為壓縮時套筒每個節點受到支架的

力之總和，單位為牛頓。 

 

3.3 瓣膜設計 

本研究的瓣膜設計包括六款新的瓣膜設計，與參數化模型的設計。六款新設

計從不同方向探索瓣膜設計的重點。參數化則用最簡潔的方法定義一個瓣膜，並

研究改變參數對瓣膜幾何的影響。 

3.3.1 瓣膜材料 

本研究採用的兩種瓣膜材料分別為 ePTFE(延展性聚四氟乙烯)薄膜，與

ePTFE 和 PET (聚乙烯對苯二甲酸酯)不織布製成的複合材料兩種。這兩種材料皆

通過醫療等級原料評估詴驗 USP 88 VI 等級，可做為植入體內的塑膠材料。USP 

88 測詴包含將材料成分萃取出來植入實驗動物體內，或直接將材料植入肌肉組

織中等[46]。通過此標準的塑膠材料，代表其短期內不會對生物或組織產生急性

的不良反應。 

ePTFE (expanded polytetrafluoroethylene)來自拉伸的 PTFE。發明人 RW Gore

在 1976 申請專利，名稱為 Gore-tex[47]。其具有化學與溫度上的穩定性，並為疏

水性材料[48]。ePTFE 為生物可相容之薄膜，在生物醫療領域有很多應用，包含

支架塗層、移植手術，骨頭和組織再生薄膜、疝氣或心臟修補手術等等。PET 

(polyethylene terephthalate)是一種被廣泛使用的塑膠材料，常用於食物容器包裝
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或人工纖維衣物，具有很好的抗拉強度。 

本研究中選用的兩款材料中，ePTFE 具有良好的生物相容性與廣泛的醫療應

用，而 ePTFE+PET 的複合材料則是更高抗拉強度的薄膜選擇，期望其高強度能

帶來更長的使用年限。 

 

3.3.2 瓣膜幾何設計與尺寸 

作為替代原生瓣膜的人工瓣膜，幾何形狀會大幅影響瓣膜的使用壽命或效率。

以血液動力學的角度來看，瓣膜的幾何頇具備兩項主要的特性：閉合時的密閉性

與開啟時的有效瓣口面積。瓣膜閉合時需具有足夠的密閉性，才能有效防止血液

逆流，達成瓣膜阻擋血液的效果。除了瓣口中心的密閉性，瓣膜與支架接合處也

同樣需要注意密閉的問題。人工經導管主動脈瓣多放置於主動脈根部處，此處的

主動脈竇直徑較大，因此也可能發生血液從瓣膜與支架交界處滲漏的現象。 

有效瓣口面積代表從瓣膜上方投影時的開口大小。假設心臟維持輸出相同血

量，有效瓣口面積較小代表血液的流速較高且阻力較大。較高的血液流速容易造

成瓣膜及周邊血管的破損，引起發炎反應或組織增生。而較大的阻力則代表心臟

頇提供更大的推力，長期下來可能造成心臟肥大等症狀，引起其他的心臟疾病。

而在日常生活上，主動脈有效瓣口面積較小者，容易在活動時感到喘或是疲憊。 

除了這兩項指標外，設計時也應避免會造成皺褶、應力過大、應力集中或瓣

膜過度變形的設計。皺褶易造成血液流動時的紊流，造成額外的阻力或引起血栓

的形成。而應力集中、應力過大或過度變形則容易造成瓣膜破壞。 

人工心臟瓣膜會依患者的血管管徑選用不同尺寸。對於自擴張式的經導管人

工心臟瓣膜，通常會選用比目標血管直徑稍大的尺寸，以提供較好的支撐力。本

研究主要以單一直徑 26mm 為標準進行設計。選出較佳的設計與參數後，未來將

可再針對各種尺寸進行設計調整。本研究呈現許多不同的瓣膜設計比較，雖然不

同繪製方法產生的瓣膜在許多參數上都有區別，但在瓣膜的外直徑維持一致前提
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下互相比較。 

本研究主要使用 Solidworks 軟體進行人工心臟瓣膜的設計。人工心臟瓣膜的

繪製步驟主要可以簡化成三個步驟：繪製上緣邊線、繪製下緣邊線、與曲面混成。

圖 3-8 中可以看出構成瓣膜的三個部分。最基礎的瓣膜形狀主要是魚鱗形狀的曲

面，因此只需要得到兩條圍在一起的曲線，再將中間的空間用曲面填補起來，就

能完成瓣膜的繪製。而各種不同的瓣膜設計，主要的差距為繪製這條曲線的方法，

以及曲面填補方式的差異。另外，因為限制瓣膜外圍的形狀為一直徑為 26mm 的

圓柱狀，瓣膜的下緣邊線為一條在圓柱上的曲線。在 4.3.1 瓣膜設計結果有各瓣

膜設計的詳細介紹。 

 

圖 3- 8、瓣膜形狀的示意圖，與各瓣膜幾何的稱呼 

3.3.3 參數化設計 

在進行過初步的瓣膜設計比較後，針對表現較佳的一款瓣膜建置了參數化模

型。參數化模型讓本研究能有效率地研究心臟瓣膜各個參數對其性質的影響，在

未來如需設計不同尺寸的心臟瓣膜，也能快速進行改動。 
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圖 3- 9、參數化瓣膜的繪製方法、輔助的幾何面，與參數的關聯 

此款瓣膜的幾何由五個參數可以完全定義，如表 3-2 所示。 

繪製步驟： 

首先先繪製 120 度、半徑 13 的弧，並進行伸長。建一個夾角為 40 的帄面，

並在帄面上長出圓柱。圓柱和伸長的弧產生的交線即為瓣膜下緣的邊線。 

在瓣膜下緣邊線頂端建一個和第一個圓柱垂直的帄面，並繪製圓弧到圓心的線。

在圓心下方的一定距離設定為瓣膜頂點，連接瓣膜頂點和瓣膜下緣邊線的就是瓣

膜的上緣邊線。將上下緣邊線中間的空間進行曲面填補，就完成瓣膜繪製。 
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表 3-2 與圖 3-9 中統整了本人工心臟瓣膜的各個參數，與最基本樣式選用的

尺寸。其中交面半徑決定了傾斜圓柱的半徑。半徑越大代表瓣膜的弧度越小。瓣

葉傾角決定圓柱幾何的角度。角度越大的話瓣膜的高度會越短。最後瓣口深度則

決定瓣膜上緣邊線有多深。 

表 3- 2、瓣膜模型的固定參數與變動參數 

固定參數 尺寸(mm) 

外直徑 26 

瓣葉圓角半徑 0.8 

變動參數 尺寸範圍 

瓣口深度 3-5mm 

交面半徑 13-15mm 

瓣葉傾角 40-50˚ 

3.4 瓣膜模擬 

為了比較瓣膜設計的表現差異，同樣將使用 Abaqus 來建置模擬模型。無論

是參數化或各式瓣膜設計的模擬，都採用同樣的設定進行。瓣膜的功能主要可以

區分為兩個階段:瓣膜開啟與閉合。因此瓣膜的模擬也分為這兩個步驟。此做法

有兩個優點。1. 簡化模擬過程變數：如果將開啟和閉合的一整個週期同時模擬，

模擬的設定將不再是擬靜態的施力，而會變為動態模擬，並需要使用另外的模擬

模式。此外，因瓣膜開啟和閉合時的幾何不對稱，將兩者合併模擬容易產生複雜

且不易計算的幾何，造成模擬過程收斂的困難。2. 統一的標準比較各階段結果：

將開啟與閉合模擬連在一起的話，無論是哪部分放在前面，後面的那個階段的狀

態會受前面的狀態影響。例如先模擬開啟狀態時，則閉合狀態的應力會受到開啟

時的開口大小影響。不同瓣膜設計的開啟和閉合階段各有優劣，如果將兩階段連

在一起模擬，則不易獨立判斷各階段的瓣膜性能。 
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3.4.1 模型設置 

本研究探討兩種生物可相容材料:ePTFE 與 ePTFE+PET 的瓣膜性質。材料的

參數由拉伸詴驗得到的應力應變曲線匯入至 Abaqus 進行後續模擬。 

 

圖 3- 10、ePTFE 薄膜材料的拉伸詴驗結果 

 

 

圖 3- 11、ePTFE+PET 薄膜材料的拉伸曲線結果 

繪製階段產生了單片瓣葉的幾何模型，在組件階段將三瓣的瓣膜以環狀複製

的方式放置在模擬區域。瓣膜間需給予接觸性質，讓瓣膜的幾何在模擬中不會穿

透。瓣膜的開合以帄均施加的壓力來驅動，模擬實際上血壓對瓣膜的驅動。瓣膜
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上下緣交點以 bounding constraint 將瓣膜間兩兩固定，使其維持接觸的狀態。最

後瓣膜下緣邊以 pinned boundary condition 固定，使瓣膜下緣可以旋轉但不能位

移(如圖 3-11)。 

如有模擬過程無法收斂的情況，在瓣膜關閉的模擬階段視情況增加一個瓣膜

上緣邊線兩兩 bound 的邊界條件。因在瓣膜關閉階段瓣膜上緣本來就會貼在一起，

新增的邊界條件不會顯著影響模擬結果。 

 

圖 3- 12、瓣膜的網格劃分、邊界固定條件與所受壓力 

 

針對有限元素法的網格劃分，不同的瓣膜設計統一以瓣膜上緣固定的網格數

進行切割，而模擬用的元素是薄膜的 S4R。瓣膜的收斂性測詴選用參數化瓣膜的

基本款式，4-15-45 的瓣膜進行模擬，並以 von Misses Stress 做為觀察指標。逐步

上升瓣膜上緣的網格灑點數，直到應力模擬結果達到收斂。灑點數使用 20-100

個網格，而得到的網格數則是約 200-6000。針對兩種不同材料，在單片瓣膜的網

格總數達到 4000 以上時模擬結果都達到穩定，因此本研究的瓣膜模擬統一使用

4000 個以上網格劃分。 
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圖 3- 13、ePTFE 材料的瓣膜網格劃分收斂性測詴 

 

圖 3- 14、ePTFE+PET 材料的瓣膜網格劃分收斂性測詴 

 

3.4.2 觀察指標 

應力： 

最主要與基礎的瓣膜觀察指標為最大應力與最大應變。最大應力用於評估瓣

膜的安全係數與耐用性，而最大應變則作為一個量化的形變量指標。 

計算方法:透過 Abaqus 的模擬，可以取得瓣膜再開啟與閉合時的最大應力與應

變。 
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有效瓣口面積： 

有效瓣口面積(EOA)為人工心臟瓣膜的重要性質。如前面瓣膜設計章節提到

的，有效瓣口面積不足是瓣膜置換手術失敗的一項重要原因，甚至可能導致其他

更嚴重的心臟問題。 

計算方法:輸出 abaqus 模擬後的心臟瓣膜上視圖，並透過 Matlab 程式以像素計算

與比例換算的方式進行面積求取。 

瓣口下沉位移量： 

本研究採用了一項額外的指標—瓣口下沉位移，作為判定瓣膜閉合時形變的

標準。除了前面提到的最大有效瓣口面積，瓣膜開闔的時機也是判斷瓣膜有效性

的重要指標。如果瓣膜在心臟端壓力一改變時就能立刻反應，則心臟壓縮時可以

容許血液通過的時間更長，而心臟舒張時逆流的血流量更小。瓣口下沉位移量是

瓣膜閉合時因為壓力而向下變形的大小。如果瓣口下沉位移量較大，那麼下一周

期瓣口開啟十會經過更多距離，因此瓣口會較慢開啟。 

瓣膜開啟和閉合後形狀： 

除了前幾項量化的指標，模擬後的瓣膜形狀也做為評估瓣膜表現的參考之一。

在稍後章節可以看到，有些瓣膜設計將導致瓣膜張開或閉合時產生皺摺或過大的

變形。這些多餘的瓣膜材料會導致血液通過時受到額外的阻力，不帄整的瓣膜表

面也易在長久使用後產生瓣膜破壞或血栓凝結，影響瓣膜的表現並提高併發症的

風險。 

3.4.3 模擬項目 

加入現有的 4 款瓣膜二次曲面瓣與新的的六款瓣膜設計，本研究共探討十種

不同瓣膜設計的表現。另外如前面提到，表現較佳的一款瓣膜被繪製成參數化模

型，其中主要的參數為瓣口深度、交面半徑與瓣葉傾角。將這三個參數各選定三

個數值，進行 27 款參數變化的整合研究。其中參數的變化選擇如表 3-3。瓣膜的

參數變化產生 27 種幾何外型，再加上每種外型皆使用兩種材料進行模擬，因此
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總共有 54 個模型。每個模型再額外區分成瓣口開啟與閉合時的模型，在此節共

計 108 個瓣膜模擬結果。針對特定瓣膜參數組合，以下以(瓣葉傾角-瓣口深度-

交面半徑)進行表記。例如瓣口深度 3mm、交面半徑 13mm 且傾角 40 度的瓣膜

將被表示為 3-13-40 瓣膜。 

表 3- 3、瓣膜參數化模型的參數組合 

參數名稱 選定數值與單位 

瓣口深度 3mm, 4mm, 5mm 

交面半徑 13mm, 14mm, 15mm 

瓣葉傾角 40degree, 45degree, 50degree 

 

3.5 雛型品製造與實驗架設 

經過前面章節的瓣膜設計，參數化與模擬，此章節探討瓣膜模擬的實驗架設

與瓣膜製造。主要分成兩小節：實驗用瓣膜雛型品製造過程，與實驗裝置架設。 

本研究提出了各式瓣膜設計，實驗部分主要為驗證瓣膜製造的步驟、測詴實驗裝

置與確認瓣膜實際的開合狀況，以做為模擬結果的對照。 

實驗用瓣膜製造過程: 

用 Solidworks 軟體繪製之立體瓣膜模型，可透過展帄的功能轉換為帄面的設

計圖。本研究中的各式瓣膜設計，除了十號瓣膜以外的都是由帄面瓣膜捲曲而成，

因此可以完全攤帄，並以帄面的薄膜材料製造。將展帄的瓣膜輪廓描在瓣膜材質

上，再將相應的部分剪下，並保留縫合用的邊緣。 

將瓣膜縫合至透明的薄塑膠片上，將塑膠片彎曲呈圓筒狀，就完成瓣膜的雛

型品製造。 
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實驗裝置架設過程: 

需為瓣膜提供類似心搏的血壓變動，在此實驗中暫時用針筒來提供水流。將

瓣膜放置在和主動脈具相近大小的透明水管中(直徑 25.7mm)，將水管的一端安

置在透明水箱內，另一端則連接到大型針筒。架設從上往下的相機進行拍攝(實

驗裝置示意圖如圖 3-14)。 

 

圖 3- 15、流場實驗裝置的示意圖 
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第四章 研究結果 

4.1 支架設計結果 

在第三章以參數化設計的概念繪製出了支架模型，本研究主要嘗詴了四種參數變

化的組合。圖 4-1 呈現了四個參數產生的 strut 形狀的疊圖比較，圖 4-2 則是四個

參數的 cell 形狀比較。 

       

圖 4- 1、單一 struct 的重疊比較，version1(綠)、version2(藍)、version3(桃紅)與 version4(黑) (左)； 

圖 4- 2、四款支架的 cell 比較，由左至右為 1-4 號支架(右) 

支架版本演進過程: 

最初設定使用直徑 10mm管材進行雷射切割，繪製了兩個支架模型(見表 4-1)。

第二個模型中將管壁厚度、strut width 加大，以提供更大的徑向支撐力。 

因支架材料取得的限制，將雷切的管材改為直徑 8.68mm，厚 0.2mm 管材。

此外，為了能讓三瓣的瓣葉能以軸對稱的方式縫合，也將支架的 crown number

由 16 改成 15 個。因應這些改動造成的徑向支撐力下降，在最後一版的支架設計
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中再次加粗了 strut width。從圖 4-2 可以看出左邊第一和二款 cell 比較短也比較

寬，因為管徑下降的關係第三和四款cell較狹長，以維持相近的支架擴張後長度。

表 4-1 可看到四款支架的參數組合細節，表 4-2 則是兩個從動的支架尺寸結果。 

 

表 4- 1、四款支架的參數組合 

(mm) Version 1 Version 2 Version 3 Version 4 

目標直徑 26 26 26 26 

管材直徑 10 10 8.68 8.68 

管壁厚度 0.2 0.3 0.2 0.2 

Cell number 16 16 15 15 

Cell length 10 10 11 11 

Big fillet radius 0.5 0.45 0.45 0.65 

Small fillet radius 0.1 0.1 0.1 0.1 

Big fillet distance 1.36 1.36 1.36 1.8 

Small fillet distance 0.8 1 1 1.2 

表 4- 2、支架從動的幾何尺寸 

(mm) Version 1 Version 2 Version 3 Version 4 

擴張支架長度 29.6 29.6 32.6 32.6 

Strut width 0.133 0.195 0.183 0.213 

將支架管材從 10mm 調整為 8.68mm 後，後兩款的支架設計具有較長的擴張

後長度。在 Strut width 部分，為了提升徑向支撐力，逐漸將其調粗。 
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4.2 支架模擬結果 

 

圖 4- 3、四號支架變形前應變分布 

 

圖 4- 4、四號支架擴張後應力分布 

 

圖 4- 5、四號支架壓縮後應力分布 
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圖 4- 6、四號支架的應力分布細節，擴張後(左)與壓縮後(右) 

從第四款支架的模擬結果圖(圖 4-3 ~4-5)可看到支架在擴張時呈現恰當的網

格密度，壓縮時則接近完全收合的狀態。支架在擴張時 strut 則時呈波浪狀的展

開，減少連接處過大的應變。 

在放大圖(4-6)中可看到，擴張時較高應力發生在 strut 連接處的內側，壓縮

時較高應力發生在 strut連接處外側。在壓縮到最小時 strut之間有小範圍的接觸。 

4.2.1 等效塑性應變分析 

針對自擴張支架使用的鎳鈦合金材料，以 12%等效應變作為其材料破壞的標

準。 

表 4- 3、四款瓣膜的應變模擬結果 

 V1 V2 V3 V4 

擴張應變(%) 5.625 10.05 9.121 10.36 

壓縮應變(%) 9.344 10.89 10.64 10.81 

壓縮直徑(mm) 2.98314 3.53987 3.20787 3.5235 

如表 4-3 所示，四款支架的參數搭配得到的應變都能在 12%的安全範圍內。

其中使用 10mm 管徑作為基材的支架在擴張階段的應力較小而壓縮階段應力較

大，相較之下以 8.68mm 作為基材的支架則在兩步驟的應力比較帄均。此現象是
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因為 10mm 管材的版本尺寸較接近目標擴張尺寸 26mm，且此設計較 8.68mm 支

架多一個 crown，所以較易擴張，不易壓縮。 

第一款支架為唯一一款具有 10%以下應變的，主要原因為其 strut width 較其

他款支架小(表 4-2)，因此擴張和壓縮的力能較帄均的分散到整個 strut 上，而非

集中在連接處。雖然第四款設計的 strut width 最大，應變卻不是最大的，因為其

使用的 8.68mm 管材讓其具有較小的弧度，因此在壓縮階段應變較小。 

 

4.2.2 徑向支撐強度分析 

支架徑向強度的計算方式為記錄其在壓縮時的力總合，並繪製成直徑-總力的

圖。圖 4-7 中可以看到四個支架設計彼此的徑向力有明顯的區別。二號支架有最

大的徑向力，其次則是四號支架、三號支架與一號支架。支架徑向力和 crown 

number 及 strut width 有最大關聯，因為有較多 crown 就有較多材料提供支撐力，

較大的 strut width 則讓每支 strut 可以提供更大強度。由徑向力可看出，較粗 strut 

width 對徑向力提升的作用不如多一個 crown 數，因此雖四號支架有較粗的 strut 

width，二號支架仍比四號支架具更大徑向支撐力。 
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圖 4- 7、四款支架的徑向支撐力(縱軸)與支架直徑(橫軸)關聯之模擬結果 
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4.3 瓣膜設計結果 

4.3.1 各式瓣膜設計結果 

 

 

圖 4- 8、多款瓣膜設計結果，包含四款現有的二次曲面瓣(1-4)與六款新設計 
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表 4- 4、各款瓣膜設計之瓣葉高度(mm) 

V1 V2 V3 V4 V5 V6 V7 V8 V9 V10 

17.42 11.79 13.71 13.38 15.66 15.66 19.6 19.07 9.43 15.66 

 

圖 4-8 呈現本研究採用的共十款瓣膜之 CAD 模型。其中五到十號瓣膜是本

次的全新設計。表 4-4 比較各瓣膜設計的高度，整體約控制在 10-20mm 高之間。

以下簡單介紹各瓣膜的設計思路與特點。 

瓣膜一到四號：由郭騰文學長設計之四款二次曲面人工心臟瓣膜[49]，在本研究

中加入一同模擬比較。此四款瓣膜繪製方法是使用不同的二次曲面和

26mm 直徑的圓柱相交，取其交線和特殊曲面和中心軸交點繪製而成。

四種瓣膜分別選用圓柱、圓球、拋物面與橢球曲面。 

 

瓣膜五號 basic：取瓣膜一號的圓柱面瓣加以改良，將瓣膜上緣邊線與特殊曲面

的關聯獨立出來，形成可用四個參數完全定義的瓣膜，也做為下一節

參數化設計的基礎。 

瓣膜六號 center curved： 以五號瓣膜同樣的設計為基礎，但在瓣膜的上緣邊線

進行變化，將瓣膜上緣從直線改成圓柱上的圓弧，目的為希望弧形結

構能分散瓣膜應力集中現象，將應力從上下緣交點帄均分布到瓣膜上

緣。 

瓣膜七號 connected： 此款設計的三瓣瓣膜之間互相連接。考量到在實務上很

難將瓣膜邊緣尖端完美的固定在支架上，且邊緣容易產生應力集中，

此款瓣膜將三片瓣葉設計為彼此相連。因相連處較原本的一點變為較

大的範圍，因此比較不易應力集中，也能降低製造的難度。此款瓣膜

的上緣邊線為圓球上的圖形，下緣邊線則是以帄面繪製的波浪狀圓柱

包覆而成。 

瓣膜八號 cylinder based:上一款設計思路的延伸，此款瓣膜直接以整片材料製造
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而成。因其較多的材料，此款瓣膜在防止瓣膜支架交接處的滲漏能力，

會優於其他設計。 

瓣膜九號 four leaflet:原生的主動脈瓣膜具有三片瓣葉，但四葉或二葉的瓣膜表

現也令人好奇。二葉的瓣膜在設想中不易成功，藉由九號瓣膜探討四

葉瓣膜的可行性。瓣膜設計的部分和五號瓣膜使用同樣的繪製方式，

但改變瓣葉的角度從 120 度變為 90 度。 

瓣膜十號 belly curved:此款瓣膜和五號瓣膜有相近的設計，但多了一個新的參數

為瓣葉的弧度。此款瓣膜設計的曲面並非以帄面彎曲而成，也無法攤

帄成帄面。以本研究框架下的瓣膜製造技術，本瓣膜無法進行製造，

但仍在此探討瓣膜弧度對瓣膜性能的影響。 

4.3.2 參數化瓣膜設計結果 

前面介紹過瓣膜參數化的繪製方法，包括如何產生上緣邊線和下緣邊線。這

部分從參數的角度看各個參數改變對瓣膜幾何的影響。 

改變瓣口深度只會影響瓣膜的上緣邊線。瓣口深度越深，瓣膜攤帄後寬度會

越寬。瓣葉傾角改變與圓柱相交之曲面的角度，角度越大的話瓣葉越傾斜，瓣膜

的高度也越矮。交面半徑會影響到瓣膜的高度，但這個參數對瓣膜幾何主要的影

響在於半徑越小的話瓣膜的下緣邊線會越尖。表 4-5 呈現改變其中一個參數時，

瓣膜幾何的變化。 

表 4- 5、瓣葉幾何隨著參數改變的變化，分別為改變瓣口深度(上)、交面半徑(中)與瓣葉傾角(下) 

3-15-45 4-15-45 5-15-45 
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4-13-45 4-14-45 4-15-45 

   

 
 

 

 

4-15-40 4-15-45 4-15-50 

 

  

 

 

4.4 瓣膜模擬結果 

於前一章節討論到瓣膜模擬的各項指標，與針對各個特性所做的研究。以下

模擬結果的呈現針對模擬主題進行區分，分為 4.4.1 節各式瓣膜模擬、與 4.4.2

節參數化瓣膜模擬，並在各節內再細部呈現各項模擬指標。 
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4.4.1 各式瓣膜模擬結果 

瓣膜定性模擬分析的部分，針對共 11 款的瓣膜，及兩種不同的製造材料進

行模擬，模擬結果包含最大應力、有效瓣口面積、瓣葉尖端位移等。其中二號和

四號瓣膜在瓣口開啟步驟中模擬失敗， 因此並無數值方面的結果，但後面瓣膜

模擬結果圖仍然呈現模擬過程中的變形。 

 

最大應力： 

 

表 4- 6、ePTFE 瓣膜開啟與閉合的最大應力，顏色較深代表最大應力較大 

 

表 4- 7、ePTFE+PET 瓣膜開啟與閉合的最大應力，顏色較深代表最大應力較大 

 

由表4-6與4-7應力模擬結果可看出，開啟時和閉合時的應力並無顯著關聯。

瓣膜在設計時，減少開啟時應力和減少閉合時應力需要不同考量。另一方面，兩

種不同材料在模擬的結果雖有小範圍出入，但仍有相近的趨勢。由此可見對於此

種大範圍的設計變更，模擬結果在替換了材料後仍具有一定參考價值。 

細看各瓣膜款式的模擬結果，在閉合時應力最大的應力集中在第2-4款瓣膜。

而從設計上來看，這三款瓣膜的高度最低，因此可歸納出瓣葉的高矮可能為影響

閉合時瓣膜應力的原因但因各款瓣膜設計不同，因此仍無法斷定此兩者的相關

性。 
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針對 ePTFE 材料(表 4-6)，七號瓣膜開啟時具最大的應力。七號瓣膜的設計

為瓣葉間由少許材料相連。此設計的目的是減少在閉合時的應力集中，實際上此

款瓣膜確實具有較小的閉合應力，然而這個設計反而造成開啟時的應力集中。 

針對 ePTFE+PET 材料(表 4-7)，開啟時有最大應力的是第九款瓣膜，也就是

四葉瓣膜的設計。四葉瓣膜的面積和邊緣的比例較大，也就是說對同樣受力的面

積，四葉瓣膜可分散應力的下緣邊線較小。ePTFE+PET 材料抗拉強度較大的特

性使應力不易帄均分散在瓣膜上。這造成邊緣應力比其他設計大。 

在兩種材料的開啟和閉合模擬都具有較佳表現的是第一號，五號和六號瓣膜。

其皆為基於圓柱曲面的瓣膜，一號和五號的差異在於設計上使用的參數和繪製方

法不同，而六號瓣膜則較五號瓣膜多出了上緣邊線為曲線的特徵。從這個結果可

以看出，較為簡潔的設計在實務上可能得到較佳的結果。六號瓣膜和五號瓣膜相

較應力又更低，因此可歸納出在瓣膜上緣使用曲線的設計確實有機會讓瓣膜應力

集中的情形降低。然而另一方面，同樣為五號瓣膜的變體，在瓣膜中央增加弧度

的十號瓣膜設計在每項應力模擬表現皆較五號瓣膜差。因此瓣膜中央的弧度或許

無法有效降低瓣膜應力，抑或需調整弧度大小再做更多嘗詴。 

一號瓣膜較五號瓣膜表現較好的原因或許為參數設定的區別，這部分在下個

章節瓣膜參數化模擬的部分會進行近一步探討。 

 

有效瓣口面積： 

 

表 4- 8、兩種瓣膜材質不同設計的有效瓣口面積 

如表 4-8，有效瓣口面積為瓣膜開口模擬後，也就是瓣膜全開時的上方開口

投影面積。和應力結果不同，這部分兩種不同材料的結果較具一致性。由於
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ePTFE+PET 材料強度較強，比 ePTFE 材料難推開，因此 ePTFE+PET 的瓣膜普

遍具有較小瓣口面積。 

所有瓣膜中瓣口面積最小的是八號瓣膜，也就是以圓柱為基礎，在三個位置

下凹的瓣膜。此瓣膜面積最小的原因為瓣膜本身具較多多餘的材料，在瓣膜開啟

時易產生皺摺，造成瓣口面積減小。另一個瓣口面積較小的為三號瓣膜設計，或

許因為其高度較低，造成可能的開口面積之限制。另外直徑 26mm 的圓面積為

530.93mm2，因此 5、6、9、10 號瓣膜如使用 ePTFE 材質，幾乎可以達成全開。 

 

瓣口下沉位移： 

如果將瓣膜的軸向視為 z 方向，瓣葉尖端位移則為瓣膜上緣邊線的中點在 x

方向的分量。針對瓣膜的閉合模擬，瓣葉尖端位移結果可看出瓣膜在關閉後，還

會因血壓變動而變形下沉一段距離。如果瓣葉尖端下沉太多，則瓣膜在下次開口

時的速度會較慢，也可能造成較大的應力。 

從圖 4-12 結果看出，針對 ePTFE 材料，瓣膜下沉最多的是八號瓣膜。八號

瓣膜的設計為使用最多薄膜材料的設計。多餘的材料使此項設計較其他瓣膜具更

大變形量。九號和二號瓣膜也具有較大的下沉量，而這兩款瓣膜正好是高度最矮

的兩款。較為水帄的瓣膜表面受到較大垂直方向的分量，因此下沉量較大。 

圖 4-13呈現的 ePTFE+PET材料因強度較 ePTFE大，下沉量約為前者的 1/10，

在實務上小到可以忽略。特別的是其中幾款瓣膜在受到閉合的壓力後反而位置小

幅度上升。 
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圖 4- 9、ePTFE 瓣膜閉合時瓣口下沉位移隨模擬時間的變化 

 

圖 4- 10、ePTFE+PET 瓣膜閉合時瓣口下沉位移隨模擬時間的變化 
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變形後形狀： 

表 4-9 和 4-10 統整了兩種材料，開啟與閉合模擬結束後的瓣膜形狀與應力

分布。在瓣膜模擬的外觀部分，需要觀察的地方為是否有皺褶或過度變形的地方，

因過度變形可能代表有應力集中的現象。皺褶則代表瓣膜在設計上有多餘的材料，

一方面可能造成瓣膜對血流變化的靈敏度下降，另一方面則容易造成瓣口面積較

小、對血流產生更大阻力，或導致血流成為紊流的情形。 

10 款瓣膜中的其中兩款，瓣膜二號和四號在瓣口開啟的模擬無法順利進行

到預定的時間點，推測或許是因其較矮的瓣膜形狀造成幾何運算無法收斂。在表

4-9 和 4-10 的圖中這四個模型結果圖呈現的是模擬失敗前的中途結果。 

ePTFE與ePTFE+PET兩種材料因為材料性質的差異，因此模擬結果也不同。

ePTFE 材質大多能順利張開，但具有皺褶的問題。ePTFE+PET 材質則是不易產

生皺摺，但有些設計瓣口並未完全張開。以下將兩者分開討論。 

在 ePTFE 瓣膜的部分，1,5,6,10 號瓣膜在開啟和閉合階段皆無產生皺摺，但

10 號瓣膜在開啟時瓣膜中間明顯向外突出。部署到支架內之後，這可能會造成

額外的皺褶。 

三號和九號瓣膜在開啟時，瓣口有外捲的現象。這可能是因為這兩個瓣膜的

瓣口高度太高，造成瓣膜上緣邊線中央部分突出兩端固定點太多，以至於受到壓

力而捲曲。 

二號和四號瓣膜在閉合部分會產生皺摺，可能原因同樣為瓣口高度太高，加

上瓣膜高度太矮。當瓣膜材料受到壓力未產生小部分變形，而如果瓣口高度太高，

則變形方向非軸向而是徑向，以致徑向方向材料過多產生皺褶。 

七號瓣膜在開啟時產生皺摺，八號則開啟和閉合時都有額外的皺褶。這代表

此兩種設計在幾何上不夠簡潔，多餘的材質或瓣膜受力的變形使這兩款支架並不

具良好的流體力學性質。 

對於 ePTFE+PET 材料的瓣膜，1,3,5,6,9 號瓣膜在開啟時能開啟大部分，閉

合時也不會產生皺摺。但就算這幾個瓣膜，開啟時也不像 ePTFE 材料的設計能
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幾乎完全打開，主要原因為此種材料較高的抗拉強度，不易變形。 

ePTFE 材料版本在閉合時會產生皺摺的二號與四號瓣膜，在使用

ePTFE+PET 材料時並未出現此問題。形變較少的此種材料也較不容易有皺褶。

相反的是十號瓣膜，ePTFE 版本瓣膜中央被完全撐開，但或許是 ePTFE+PET 材

料較硬的原因，中間並未能被完全撐開，而是產生了皺褶。ePTFE+PET 的七號

瓣膜和 ePTFE 材料版本相同，在開啟階段產生了皺褶。八號瓣膜則是無法被完

全撐開。 

表 4- 9、ePTFE 材料各瓣膜設計瓣口開啟與閉合後的應力分布模擬結果 

 Open Close 

scale 

  

Valve 1 
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Valve 2 

 
 

Valve 3 

  

Valve 4 

 

 

Valve 5 
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Valve 6 

  

Valve 7 

  

Valve 8 

  

Valve 9 
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Valve10 

  

表 4- 10、ePTFE+PET 材料各瓣膜設計瓣口開啟與閉合後的應力分布模擬結果 

 open Close 

Scale 

  

Valve 1 

 
 

doi:10.6342/NTU202201629



57 

 

Valve 2 

 

 

Valve 3 

 
 

Valve 4 

 

 

Valve 5 
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Valve 6 

  

Valve 7 

  

Valve 8 

  

Valve 9 
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Valve 10 

  

 

總結： 

針對 ePTFE 材質，五號、六號和十號瓣膜在各項指標都有最佳的表現。而

針對 ePTFE+PET 材質，則是五號和六號瓣膜較佳。 

 

表 4- 11、ePTFE 各瓣膜模擬結果統整，標記 O 為每個觀察指標中表現較佳的設計 

ePTFE 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

應力 O    O O    O 

瓣口面積     O O   O O 

瓣口下沉 O    O O   O O 

變形後外形 O    O O    O 

總結     O O    O 

表 4- 12、ePTFE+PET 各瓣膜模擬結果統整，標記 O 為每個觀察指標中表現較佳的設計 

ePTFE+PET 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

應力 O    O O  O   

瓣口面積     O O   O O 

瓣口下沉 O O O O O O O O O O 

變形後外形 O O   O O   O  

總結     O O     
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4.4.2 參數化瓣膜模擬結果 

針對 11 款瓣膜，選用設計最為精簡，而表現也較佳的第五款瓣膜製作成參

數化模型，以研究瓣膜幾何對其機械性質的影響。 

 

 

最大應力： 

 

表 4- 13、ePTFE 參數化瓣膜開啟(上)與閉合(下)的最大應力(MPa) 
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表 4- 14、ePTFE+PET 參數化瓣膜開啟(上)與閉合(下)的最大應力(MPa) 

 

表 4-13 與 4-14 分別呈現了 ePTFE 材質及 ePTFE+PET 材料瓣膜開啟和閉合

時的最大應力。每九宮格的縱軸是瓣口深度，橫軸是交面半徑，不同個表格則是

不同的瓣葉傾角，用這個方式同時呈現三個可變變數對結果的影響。顏色較深的

格子代表數值越大。 

ePTFE 與 ePTFE+PET 兩種材料因為強度與延展性有很大的差異，因此 

應用在瓣膜上時，就算是同樣的設計也會有相異的表現。ePTFE 材料延展性較好，

因此最大應力普遍較低。此外，因為應力可被分散到整個瓣膜上，也比較少應力

集中的現象。ePTFE+PET 材料的最大應力普遍較高，但因其破壞強度也較 ePTFE

材料高，因此安全係數反而較高。 

針對 ePTFE 材料(表 4-13)，無論在開合時瓣膜的表現都可看出相近的趨勢。

瓣口深度越低，交面半徑越小，與瓣葉傾角越小時瓣膜的最大應力越小。相對的，

這三個參數的數值越高，也會有更大的最大應力。 

針對 ePTFE+PET 材料(表 4-14)，瓣口開啟時與閉合時的應力趨勢呈現稍微

相反的趨勢。在瓣口開啟時，最大應力隨著瓣葉傾角的改變，出現在交面半徑
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13-15 的模型。而針對瓣口深度這個參數，具有一致的趨勢—瓣口深度越淺的模

型有較小最大應力。值得注意的是，這和選用 ePTFE 材料時的趨勢相反。 

在瓣口閉合時的結果，最大的應力分布在瓣口深度為 3mm，交面半徑 14mm，

且瓣葉傾角為 40 度的組合。其餘兩項參數都隨著數值減小造成最大應力下降，

但交面半徑卻是在 14 時會造成最大應力。 

整體來講，ePTFE 瓣膜的結果非常明確，應選用較小的交面半徑與較大的瓣

口深度。其中又以瓣口深度的影響最為顯著。針對 ePTFE+pet 材質，在參數的選

用上需在瓣口開啟與閉合時的應力上做取捨，而由於瓣口開啟時的應力較大，因

此應優先選擇降低開啟時的最大應力。 

 

有效瓣口面積： 

 

圖 4- 11、ePTFE 參數化瓣膜的有效瓣口面積(mm^2) 

 

 

圖 4- 12、ePTFE+PET 參數化瓣膜的有效瓣口面積(mm^2) 
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從圖 4-17 有效瓣口面積的結果可以看出影響其結果最為顯著的參數為瓣口

深度。瓣口深度越深的模型可以產生較大的有效瓣口面積。除此之外，交面半徑

減小和瓣葉傾角減小，也能稍微提升有效瓣口面積。瓣口深度會對有效開口面積

造成最大影響的原因在於，瓣口深度越低，瓣膜實際上的面積越大。而瓣膜面積

如果較大，在開啟時自然較不會阻擋到開口，能夠打開得更加完全。兩種材質互

相比較，ePTFE 材質因為延展性較好，普遍有較大的有效瓣口面積。另一方面，

ePTFE+PET 材質的結果能看出更為明確的趨勢。以有效瓣口面積的角度來看，

兩種材質的瓣膜選用瓣口深度為 5mm 的參數都能得到較佳結果。 

 

瓣口下沉位移：  

 

表 4- 15、ePTFE(上)與 ePTFE+PET(下)的瓣口下沉位移(mm) 

圖 4-18 呈現瓣膜在閉合時瓣葉尖端的位移。因為下方為負的方向，因此越

小代表下沉量越大。如 4.3.1 節所提到，下沉量大的話瓣膜在下次開啟時可能會

有較大延遲。因此下沉量較小為較佳的性質。ePTFE+PET 材質因為延展性較差，

因此瓣口位移小到幾乎可以忽視，以下僅討論 ePTFE 材質的結果。 

ePTFE 瓣膜的三個參數都對瓣口下沉量都有明確的影響。針對瓣口深度，可
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看出瓣口深度較大、瓣葉傾角較小、交面半徑較小的瓣膜下沉量也較小。下沉量

最小的是 3-13-40 瓣膜，下沉 0.1481mm。下沉量最大的則是 5-15-50 瓣膜，下沉

0.4583mm。 

 

總結： 

表 4-16 和 4-17 統整了兩種材料瓣膜模擬各項指標的結果。ePTFE 的三個模

擬指標有一致的結果，也就是瓣口深度較大、交面半徑較小及瓣葉傾角較小的參

數組合可以讓瓣膜得到較佳的性質。相較之下 ePTFE+PET 材質結果較不一致，

除了交面半徑較小能得到比較佳的結果外，瓣口深度和瓣葉傾角較大和較小都各

有優劣。 

表 4- 16、ePTFE 參數化結果統整，標記 O 為每個觀察指標中表現較佳的設計 

ePTFE 瓣口深度 交面半徑 瓣葉傾角 

小 大 小 大 小 大 

Stress  O O  O  

EOA  O O  O  

Center down  O O  O  

conclusion  O O  O  

 

表 4- 17、ePTFE+PET 參數化結果統整，標記 O 為每個觀察指標中表現較佳的設計 

ePTFE+PET 瓣口深度 交面半徑 瓣葉傾角 

小 大 小 大 小 大 

Stress O  O   O 

EOA  O O  O  

Center down O O O O O O 

conclusion -- -- O  -- -- 
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針對 ePTFE 材料最佳和最差參數組合比較。參數化後得到的最佳瓣膜結果

具有 0.606MPa 的開啟應力及 0.489MPa 的閉合應力，相較於前一章節五號瓣膜

的結果為 0.866(開啟)與 0.618(閉合)MPa，分別減少應力 30%與 20%，可看出參

數化設計與模擬可以有效提升瓣膜性質(見表 4-18)。 

 

 

 

表 4- 18、參數化設計的 ePTFE 瓣膜結果最佳與最差的模型應力分布與外觀比較 

ePTFE 5-13-40 最佳 3-15-50 最差 

瓣膜幾何 

  

瓣膜開啟 
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瓣膜閉合 

  

 

  

 

 

4.5 實驗結果 

圖 4-19 為 ePTFE 瓣膜的雛型品，佈署於透明的流道中。圖 4-20 和 4-21 則

是雛型品瓣膜開合過程的照片。 

實驗發現，ePTFE 材質對水壓變化很敏感，開啟和閉合時的速度都很快，開

啟最大時幾乎全開，閉合時也十分緊密，可以完全貼合。然而或許因製造十的小

誤差，三片瓣膜在開啟時的時機有先後區別，並非完全對稱。整體而言，ePTFE

瓣膜雛型品開合的情形與模擬相符合。 

相較之下，ePTFE+PET 材質就算水流快速也無法完全推開。閉合時也仍然

留有縫隙。或許原因為製造時的誤差，與水流提供的水壓不夠所致。 
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圖 4- 13、ePTFE 材質的瓣膜雛型品佈署於透明流道中 

 

圖 4- 14、ePTFE 瓣膜的流場實驗結果 

 

 

圖 4- 15、ePTFE+PET 瓣膜的流場實驗結果 

1 2 3 

4 

1 2 3 

4 5 6 
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第五章 結論與未來展望 

5.1 結論 

本研究針對經導管人工心臟瓣膜的支架與瓣膜部分進行研究，分別建置了鎳

鈦合金之支架參數化化模型、ePTFE與ePTFE+PET兩種材質的瓣膜參數化模型、

Abaqus 模擬模型、與流場實驗驗證。透過設計出的六款新瓣膜探討瓣膜幾何與

設計的可能性，並透過參數化的 27 種參數組合模擬找出對瓣膜性質最重要的參

數。了解設計過程中各項選擇對支架強度、瓣膜應力、瓣口面積等重要性質的影

響。 

目前經導管人工心臟瓣膜是對心臟疾病的主要治療手段之一，相對傳統手術

放置的人工瓣膜不但在手術過程更安全快速，也對患者的術後恢復更加有利。然

而因為這是個不滿十年的全新技術，市面上經導管人工心臟瓣膜不但選擇很少，

也多為生物性材料之瓣膜。生物性材料有限的使用年限限制了經導管心臟瓣膜更

廣泛的使用，讓一些預期壽命較長的患者需選擇手術風險較高之傳統瓣膜。 

本研究的重點除了補足對瓣膜與支架幾何更完善的研究，更針對兩種生物可

相容薄膜進行瓣膜設計。ePTFE 與 ePTFE+PET 兩種材料皆符合最高等級的生物

相容規範，可用於植入體內的醫材。相較於生物性材料長時間容易鈣化的特性，

這兩種人工材料預期可以大幅增加經導管人工心臟瓣膜的使用年限。 

在支架部分，本研究建置的參數化模型以七個參數完全定義一款瓣膜。四款

支架的參數組合依照需求調整部分設計，最後達成符合的管材尺寸，擴張尺寸與

壓縮尺寸，且過程中的應變皆在鎳鈦材的安全範圍內。在設計迭代後達成最終設

計：直徑從 8.68mm 擴張至 26mm 時有 10.36%的應變，而在 26mm 到 3.52mm 壓

縮過程中則產生 10.81%的應變，並提供 25N 的徑向支撐力。 

在瓣膜部分，本研究先提出六款新的瓣膜，各自具有獨特的設計，例如彎曲

的上緣邊線或一體成形的瓣葉。連同四款二次曲面瓣，這總共十款瓣膜進行了模
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擬。透過應力、有效瓣口面積、閉合時瓣口下沉量與變形後的瓣膜形狀等指標，

判斷兩種瓣膜的最佳設計分別是 ePTFE 的 5, 6, 10 號瓣膜以及 ePTFE+PET 材質

的 5 和 6 號瓣膜。同時也觀察到瓣膜特徵對瓣膜性質的影響，例如圓弧的上緣邊

線相較於直線能降低瓣膜上下緣交點的應力集中，而瓣膜幾何如有多餘的材料，

雖可能降低應力，卻會導致較小的瓣口面積與瓣膜的皺褶。 

另外在瓣膜的參數化模擬部分，改變 5 號瓣膜的三個重要參數:瓣口深度、交

面半徑與瓣葉傾角，深入探討瓣膜幾何與性質的關聯。在研究的範圍內，針對

ePTFE 材料，瓣口深度較大，交面半徑較小與瓣葉傾角較小的瓣膜在個觀察指標

都有較好的表現。另一方面，ePTFE+PET 材料較不易變形的特性讓結果並不如

ePTFE 材料明確。交面半徑較小的瓣膜種類在各方面都有較佳表現，但瓣口深度

與瓣葉傾角對不同指標會有較佳與較差的影響，因此設計時頇在各瓣膜性質中找

到帄衡。 

本研究實驗部分的目標為製作參數化瓣膜的雛型品，並用流場驅動瓣膜，拍

攝瓣膜運動的過程以驗證模擬結果。實驗結果發現 ePTFE 瓣膜材質順著水流能

反應快速的開合，ePTFE+PET 材質則需要較大水流推動才能開啟，反應速度也

較慢。 

5.2 未來展望 

本研究仍有許多值得努力與改善的空間：針對支架的設計和模擬，除了本研

究中使用的指標，抗疲勞強度的模擬也是能評估支架壽命與可靠度的重要指標；

從模擬中發現瓣膜上緣邊線能為瓣膜性質提供正向的影響，因此新一代的參數化

模型能增加瓣膜上緣曲率的參數；本次雖進行了 27 項參數組合的瓣膜模擬，但

參數選擇的範圍並未涵蓋所有可能的選項，模擬結果也顯示某些參數在繼續放大

或縮小或許能進一步提升瓣膜表現。在經過此次研究縮小範圍後可以進行新一輪

參數化模擬，以得到能讓整體性質最好的參數組合。最後實驗架設的部分尚有許

多可改進的空間，例如提供標準化的週期性水流，在液體表面放置透明玻璃以得

doi:10.6342/NTU202201629



70 

 

到更清晰的成相，製造更多不同瓣膜設計的雛型品，並尋找實驗中可使用的量化

指標。 

儘管尚有許多不足，透過本研究的設計、模擬與雛型品介紹，對經導管自擴

張人工心臟瓣膜的各項性質得到更深入的理解。無論是針對新的瓣膜幾何可能性，

其他新人工材料的瓣膜設計，或瓣膜設計的整體考量，期望本研究未來能對這些

領域做出貢獻。 
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