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摘  要 

生物可降解材料因具有相容性良好、材料本身及降解产物无毒、机械支撑性能适当和降解速度可控等特

性，目前已广泛应用到冠状动脉支架及封堵器领域，使心血管介入治疗步入崭新的阶段，给现代医学带

来了极大进步。本文系统地综述了各种可降解材料在心血管介入治疗中的应用进展，包括降解特性、临

床实践、随访统计、前景展望等。 
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Abstract 
Biodegradable materials have been widely used in the field of coronary stents due to their good 
compatibility, non-toxic materials and degradation products, appropriate mechanical support per-
formance, and controllable degradation speed, taking percutaneous transluminal cardiovascular 
intervention to a new stage, and bringing great progress to modern medicine. This article syste-
matically reviews the application progress of various degradable materials in cardiovascular in-
terventional therapy, which includes degradation characteristics, clinical practice, follow-up sta-
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tistics, prospects and so on. 
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1. 引言 

介入治疗是多种心血管疾病的重要治疗方法，术中植入器械直接作用于病变处。理想的植入器械可

简化术前准备、缩短愈合期。在医疗科技不断进步的背景下，器械材料也在不断发展，其发展是由合理

巧妙应用现有材料及研发新材料共同推动的。其中，生物可降解材料的应用，被视为心脏介入治疗领域

的又一里程碑式突破。就此，本文对可降解材料在心血管介入治疗中的应用进展进行以下综述。 
与传统支架相比，生物可降解支架(biodegradable scaffold, BRS)既可保留药物洗脱支架(drug-eluting 

stent, DES)的理化优势，又可定期降解支架主体和药物涂层，减少了长期植入金属材料诱发血管壁炎症反

应的可能。同时介入无植入，利于靶血管再次介入治疗或行冠脉旁路移植术，后期影像学检查亦不受影

响[1]。支架框架和药物涂层共同组成可吸收分子材料，构成 BRS 的核心。 

2. 冠脉聚合物类 BRS 

聚合物作为生物材料引领着现代医学的进步，其中可降解聚合物有以下显著优势：1) 不会引起持续

的炎症反应；2) 降解曲线与其功能适配；3) 机械性能达到应用标准；4) 其降解产物满足无毒、可吸收

或排泄的基本条件。该材料常用于修复和更换人体受损部位，可用于修复骨组织、矫形装置、牙科应用、

心血管应用及药物输送[2]。其中聚乳酸是一种可生物降解的热塑性聚合物，种类主要包括聚左旋乳酸

(poly-L-lactic acid, PLLA)和聚乳酸–羟基乙酸共聚物(poly (lactic-co-glycolic acid), PLGA)，具有与宿主组

织的生物相容性、疏水性和生物降解性，PLLA 是 BRS 最常用的聚合物材料[3]。PLLA 为结晶型聚合物，

通过水解酶将聚合物分解为可溶性单体，然后单体可转化为丙酮酸并进入三羧酸循环，生成水和二氧化

碳后完全降解[4]。聚合物经静电纺丝技术制成的组织工程支架，其超薄纤维直径和较大表面积比、体积

比的结构特点，对传递生物分子、表达生物信号及调节组织再生等都非常有利[5] [6]。 

2.1. 依维莫司洗脱聚乳酸支架 

2006 年雅培公司研发了第一个用于人体的载药依维莫司洗脱聚乳酸支架(bioresorbable vascular scaf-
fold, BVS)，支架丝厚度为 150 μm，骨架材料主要是 PLLA。2009 年 3 月，Patrick 等人的研究结果显示

BVS 支架植入 2 年后吸收良好，无管腔再狭窄和支架内血栓形成[7]，后 BVS 进入临床应用。然而，2017
年 Ziad 等[8]将 ABSORB 研究 2 年结果进行荟萃分析，显示其与依维莫司洗脱金属支架相比，并不能改

善血管张力，且可增加晚期管腔丢失，尤其是靶病变相关心肌梗死和支架血栓发生率显著增加。后期

ABSORB-III3 年研究结论也未达到研究者预期[9]。基于以上结果，引发了对 BVS 支架的一些质疑，2017
年 9 月，雅培公司宣布 ABSORB BVS 支架全球停售。 

第一代生物可吸收支架结构参数失当是失败的客观原因。此后，在研及已投入临床的可吸收支架的
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第一个改进方向为在保持足够支撑力的前提下优化结构参数，支架厚度由此逐渐变薄，从而避免了血液

湍流的发生，第二个改进方向是减少载药量，促进内皮化均匀降解，以减少结构脱垂。 

2.2. 生物可吸收冠状动脉雷帕霉素洗脱支架 

NeoVas 是由乐普公司研制的国产新型生物可降解支架，框架材料为 PLLA，厚度 170 um，宽度 180 
um [10]。Neovas 随机对照 1 年研究的随访结果显示 NeoVas 支架的有效性和安全性均不劣于钴铬合金依

维莫司洗脱支架(cobalt-chromium alloy everolimus eluting stent, CoCr-EES)，且 NeoVas 在 OCT 显示的支架

内皮覆盖、支架贴壁和血管修复等方面还优于 CoCr-EES [11]。随后 2019 年在 CIT 大会公布 3 年临床结

局中不良心血管事件发生率均相似，无统计学差异[12]。虽然该支架厚度未改善，但内膜增生速度和内皮

覆盖率更具合理性，进而使晚期支架断裂的发生率降低。基于上述研究结论，2019 年 2 月 NeoVas 支架

获国家药监局审批准予上市，成为国内首个上市的生物可降解支架。 

2.3. 生物可吸收雷帕霉素靶向洗脱冠脉支架 

由我国自主研发的第二代生物可降解支架 Firesorb，框架结构同样也是 PLLA，独特前沿在于薄壁设

计及低载药量。在结构参数方面有所优化，支架厚度为 100 um (2.5 mm/2.75mm)或 125 um (3.0 mm/4.0mm)，
薄壁可降低支架凸入管腔的程度，改善局部血流动力学状态；采用靶向释放单面载药设计可提高药物利

用率，促进内皮愈合减少血栓形成。在 FUTURE-I 试验中，对纳入患者复查冠脉造影及 OCT 检查，图像

均示随着时间延长支架降解程度增加，未见任何支架贴壁不良，研究结果可见 Firesorb 支架治疗简单冠

状动脉病变安全、有效[13]。随后 2021 年宋雷等[14]公布了 FUTURE-II 研究 1 年结果，该研究通过对平

均支架丝覆盖厚度和术后即刻的支架壁突出率方面的数据相比较，均展示了 Firesorb支架薄壁的有效性，

且后期随访中无器械相关血栓事件发生。Firesorb 已通过国家药品监督管理局的审查，现已进入创新医疗

器械的特别审批程序。 

3. 冠脉金属合金 BRS 

由于生物可降解材料具有多项优势，研究人员着眼于拓宽材料范围，借此寻求性能更优良的支架材

料，因此需对现有的材料进行改性或复合[15]。镁基、铁基金属由于具有良好的生物相容性和生物安全性，

在人体环境中可无毒降解，金属材料本身也具备足够的力学性能，因此正逐渐受到人们的关注[16]。 

3.1. 镁合金 

作为人体内所需的重要微量元素之一，镁在医用材料中占有举足轻重的地位，在人体环境中可降解

为中间产物 Mg(OH)2及 H2，最终被代谢吸收或被巨噬细胞吞噬[17]。但纯镁在体内的腐蚀速度较快，使

支架过早丧失径向支撑力而失效。就此科研人员提出一些方法，比如合金法，也就是加入一定比例的其

他可降解合金元素，以及表面改性处理，在保持整体特性的同时改变合金表面的物相组成，或制备复合

材料，经过物理或化学等方法将其他不同性质的材料进行组合制成具有更好性能的新材料，进而减缓腐

蚀速率、提高机械强度及优化生物相容性[18]。 
作为最早开始研发的金属可降解支架，德国百多力公司的 DREAMS 系列支架以镁离子金属作为主体，

可改进机械性能；在表面覆盖紫杉醇药物涂层，可有效抑制内膜增生，最终支架在血管内完全降解。2010
年该支架进行首次人体植入，随后 2013 年，Haude 等[19]首次发表了对可降解镁合金支架的应用价值和

潜力的相关研究，结果显示术后 12 个月未出现心源性死亡和支架血栓等严重不良事件。在此基础上进行

整合后研发了表面载有雷帕霉素的第二代支架(DREAMS2.0)，其药物涂层的抗增殖作用较强，可减少炎

症反应。2016 年 Haude 等[20]对植入患者进行为期 3 年随访，通过将造影结果、临床症状和药物治疗方
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案充分结合，最终得出随访过程中没有发现可能或确定的支架血栓形成。2016 年 6 月，DREAMS2.0 获

得了 CE 认证。目前，上海交通大学研究团队致力于研发生物相容性更好、强度更高、均匀腐蚀的新型

高性能医用镁合金材料系列(JDBM)。2021 年 1 月研究团队对可降解镁合金骨钉用于人体安全性和有效性

的临床试验进行了公开报道，提升了我国骨科植入器械的技术水平，相信可以进一步推动镁合金支架的

临床应用[21]。 

3.2. 铁合金 

铁是生物体内重要的微量元素，参与构成血红蛋白，肌红蛋白及细胞色素等人体组分，而且参与多

种代谢过程，可在人体内降解为一系列含铁化合物。纯铁的降解速率较慢，为满足血管支架降解速率的

要求，Hermawan 等[22]最早进行了利用合金化方法来提高纯铁腐蚀速率的研究，后期材料学者在合金化

过程中通过选择调整合金元素，对热处理程序进行调整，在保留延展性的基础上研制出高强度新型铁合

金。铁合金的可降解性及优良的机械性能使其成为血管可降解支架的适宜材料。 
铁基可降解支架(iron-based biodegradable stent, IBS)是中国开发设计的全球唯一一款铁基全降解金属

支架，该支架采用薄壁、小剖面设计，支架梁厚度 70 um。支架骨架为含 0.05%氮元素的铁合金。使用氮

化铁，既可避免铁质生锈腐蚀，又可以提高支架强度。支架表面覆盖由 PDLLA 和金属锌组成的涂层，

可延迟支架主体降解时间，保证植入后早期支撑力[23]。动物试验通过建立小型猪冠脉支架植入模型，对

IBS 支架的安全性和有效性充分研究分析，最终得出 IBS 具有与钴铬依维莫司洗脱支架(cobalt chromium 
everolimus eluting stent, EES)相当的可操作性、中期疗效和安全性[24]。2021 年 5 月，先健公司生产的铁

基可降解支架已被 FDA 获批，用于对婴幼儿和青少年肺动脉狭窄患者的治疗，且有望成为国内首款上市

的铁基可降解支架，将适应症拓展至冠脉植入领域。 

4. 生物可吸收封堵器 

对于大部分先天性心脏病患者而言，封堵器介入治疗是首选方案，目前应用最广泛的是镍钛合金封

堵器，由于该金属制品在体内不可降解，永久植入后不利于伴发心律失常患者后期射频消融术等治疗，

同时还存在一些远期问题，比如穿孔、炎症、镍过敏及封堵器移位脱落等并发症，其中最常见的为镍离

子过敏，2009年先天性心血管介入研究联盟(CCISC)经过随访发现患者在术后2小时~1月发生过敏反应，

主要表现为荨麻疹、呼吸困难、发热或心包积液[25] [26]。此外，行外科修补的先心病患者，可发生房性

快速性心律失常[27]。生物可吸收封堵器可以消除这些安全隐患和不良反应，同时可吸收材料具有可控适

宜的降解速率和形状记忆特点。 

4.1. BioSTAR 封堵器 

生物胶原基质来源于猪小肠粘膜下层，主要由 I 型胶原为主的脱细胞基质，具有修复所必需的生物

相容性和强度，并且可以被宿主组织重塑。1999 年 Abraham 等[28]通过生物加工技术去除小肠粘膜层、

肌层、浆膜层及非胶原成分，从而保存了胶原基质的结构完整性、细胞相容性、强度及可塑性，后将小

肠胶原层压材料在 0.1%过乙酸中漂洗，利用真空密封和 γ辐射进行彻底灭菌。 
BioSTAR 封堵器是 2003 年由 Christian Jux 与美国波士顿 NMT 公司设计的第一代可吸收封堵器，于

2006 年应用于临床。该封堵器生物可吸收薄膜采用小肠胶原层，其厚度为 150 um 至 200 um，后将该薄

膜与镍钛合金框架相缝合，由于框架仍采用不锈钢材料，此封堵器不可被完全吸收[29]。2006 年 Mullen
等[30]报道了 BioSTAR 封堵器 I 期临床试验结果示成功率尚可，在临床应用中可见该封堵器具备一定的

安全性。2015 年 Happel 等[31]对单中心试验随访的 34 例病例置入失败和术后早晚期并发症进行了报道：

早期并发症与其他封堵器大致相同，然而，金属框架导致心脏穿孔、免疫特性依法心律失常及装置脱落
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等一些晚期并发症得到极大重视。因以上并发症限制了其在临床上的应用，且因公司退出市场，目前该

封堵器已不再生产。虽然封堵器本身存在金属部分，未能实现完全降解，但该封堵器的设计理念是真正

意义上的可降解封堵器，并将“生物可降解”引入封堵器领域，标志从合金封堵器向可降解封堵器的巨

大进步。 

4.2. 聚己内酯双伞封堵器 

聚己内酯(polycaprolactone, PCL)是一种半结晶体聚合物，属于可再生资源，其具有形状记忆的特性，

柔软性好，伸长率较高，是一种弹性非常好的生物材料[32]。炎症反应和降解与组织再生不匹配的问题，

主要由材料降解过快导致的，恰好 PCL降解速率均匀适当，既可解决以上问题的同时产物又可完全吸收。

在一定条件下，PCL 可与单体或其他聚合物发生共聚混合反应，适当性调整聚合物性能进而产生理想的

聚合物材料。PCL 可采用生物粘附微球、电纺丝纤维或制孔剂产生多孔状等技术发挥其可加工性[33]。 
双伞封堵器 (Double umbrell)是由新加坡理工大学研制的可完全降解房间隔缺损 /卵圆孔未闭

(ASD/PFO)封堵器。该封堵器左右心房的伞盘使用 PCL 制造，具有更好的锚定性，两伞盘上的薄膜由聚

己内酯–丙交酯共聚物(polycaprolactone-lactide copolymer, PLC)制成[34]。有研究人员[35]将封堵器置入

动物模型中，术后 1 月随访通过超声心动图可见装置位置良好且无分流。此外，该试验还发现封堵位置

欠佳出现漏隙残留时，在缺损处有大量炎性细胞及肉芽组织聚集和血栓形成，出现此类病理征考虑以下

2 种原因：1) 两伞间的连接处未达到预期弹性；2) 置于较厚隔膜处的封堵器，迫使张力增加产生创伤反

应。由此可知，此封堵器对材料弹性和输送定位的要求是非常严格的。这款封堵器在维持心脏结构完整

和愈合过程中，能否完全降解需要长期的研究随访来验证。 

5. 展望 

生物可降解材料在临床医学中广泛应用，特别是在心血管介入治疗领域中的研发方兴未艾，给介入

治疗揭开了全新篇章。随着临床研究不断深入，以及材料科学快速发展，未来生物可降解材料的发展趋

势是对聚合物进行功能和技术进一步结合，适应医疗器械产业的发展要求，研发新一代支架、封堵器、

导管及组织修复材料等产品，探索瓣膜等组织器官的人工构建，积极推动应用生物 3D 打印技术和高端

医疗器械产品国产化的进程。但与此同时，也暴露出一些不可忽视的问题，如对不同的植入物术后采用

不同的评价方式及对照对象，不利于植入物间的横向比较及经验总结，也因之缺乏统一的评价标准。总

之，可降解材料在心血管介入领域中的发展是可观的，虽道阻且艰，相关问题必定会得以解决。 
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