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摘  要 

生物可吸收血管支架(Bioresorbable vascular scaffold, BVS)是一种新型的支架装置，它提供结构支持和

药物释放，以防止早期反冲或再狭窄，然后降解为无毒化合物。可以避免与金属药物洗脱支架

(drug-eluting stents, DESs)相关的晚期并发症。虽然BVS在冠心病患者中应用的优势性已被公认。然而，

有研究表明使用BVS时，支架内血栓的发生率也较高，引起了临床广泛关注。因此，为了说明BVS的安

全性和有效性，本研究采用文献综述的方法，对国内外生物可吸收血管支架在冠心病患者中的应用研究

进展进行综述，以期为临床冠心病缓则支架的选择和相关研究提供借鉴。 
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Abstract 
Bioresorbable vascular scaffold (BVS) is a novel scaffold device that provides structural support 
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and drug release to prevent early recoil or restenosis and then degrades into non-toxic compounds. 
Late complications associated with metal drug-eluting stents (DESs) can be avoided. Although BVS 
has been recognized for their superiority in patients with coronary heart disease, however, some 
studies have shown that the incidence of stent thrombosis is also high when using BVS, which has 
aroused widespread clinical concern. Therefore, in order to illustrate the safety and effectiveness 
of BVS, this study adopts the method of literature review to review the research progress in the 
application of bioabsorbable vascular stents in patients with coronary heart disease at home and 
abroad, in order to provide references for the selection of stents in patients with chronic coronary 
heart disease and related studies. 
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1. 引言 

美国心脏协会(American Heart Association, AHA)预计，到 2035 年全球心血管疾病患者将达到 13 亿，

冠心病(Coronary Heart Disease, CHD)是导致心血管疾病患者死亡的主要原因[1]。我国 CHD 患病人数已突

破 1100 万，死亡率达 0.12% [2]，经皮冠状动脉介入治疗(percutaneous coronaryintervention, PCI)作为目前

冠状动脉血运重建最常见的治疗方式，已得到了广泛的临床应用[3]。但 PCI 术后患者预后问题也随之而

来，包括支架内再狭窄、多次入院等，因此对于血管支架的相关研究逐年增加[4]。冠脉支架的种类较多，

主要分为普通金属裸支架(drug-eluting stents, DESs)、药物洗脱支架(drug-eluting stents, DES)和生物可吸收

支架[5]。生物可吸收支架作为新一代研发的支架，被誉为“冠脉介入治疗的第四次革命”[6]。其基质骨

架及药物载体涂层均由生物可吸收材料制成，在植入人体后，具有良好的相容性和吸收性[7]。生物可吸

收支架是由高分子聚乳酸类材料构建，具有生物相容性良好，降解速度可调，降解产物无毒及易于消除

的特点，在体内逐渐降解为乳酸、水及二氧化碳，置入体内 2~3 年内完全降解吸收。支架吸收后，其分

解产物将被人体吸收、利用或者排出体外，靶血管内无异物残留，血管舒缩功能得到有效恢复。生物可

吸收支架(BVS)可惜消除永久性金属支架所导致的再狭窄、血栓形成和新动脉粥样硬化等晚期不良冠状动

脉事件[8]。再吸收后，可以消除这种病灶，并通过将血管恢复到更正常的血管结构和功能来改善晚期结

果。其结合了金属支架的机械特征，以提供安全有效的血管再生、抑制再狭窄和防止收缩性重塑，并使

治疗的血管长期恢复到更自然的状态[9]。随着针对血管支持持续时间和聚合物吸收时间的各种性能目标

的新材料的出现，BVS 正在迅速发展。 

2. 冠状动脉支架的发展史 

20 世纪 70 年代经皮冠状动脉腔内血管成形术(Percutaneous transluminal coronary angioplasty, PTCA)
出现之前，冠心病的血运重建方式仅限于冠脉搭桥。PTCA 可能导致急性血管闭塞、夹层及血管弹性回

缩、再狭窄、甚至术中突发心脏骤停等并发症[10]，因此，探求成为有效的治疗方式成为临床热点。自膨

式冠脉支架的出现 1988 年，球扩式金属裸支架(PSS)开始应用，从此，冠脉支架开始迅速发展[11]。 
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自膨式支架最早应用于临床，但由于支架定位及贴壁不良，支架内血栓、再狭窄率偏高，其市场规

模逐步减少，球扩式支架成为临床主要选择。尽管支架材料从不锈钢发展到钴镍合金、钴铬合金等，但

金属裸支架的再狭窄率仍高达 20%，在复杂冠脉病变更为明显，考虑支架植入后血管内平滑肌过度增殖

是关键因素[12]。在此基础上，药物洗脱支架快速发展，第一代药物洗脱支架显著降低了再狭窄率，支架

内再狭窄主要发生在心脏支架手术后的 3~12 个月，尤其是术后的 6~8 个月，在金属裸支架植入后患者支

架内再狭窄率约为 20%，复杂病变患者发生率甚至高达 60%。随着药物洗脱支架的广泛应用，支架再狭

窄率风险已降至 5%~10% [1]。但也导致血栓等并发症发生，支架植入 30 天内血栓发生率 0.6%，3 年内

发生率 2.9%，与支架残留聚合物涂层导致的持续炎症反应、延迟的内皮化或伴随的器械异常有关[13]。
晚期血栓风险促进了第二代药物洗脱支架的诞生，第二代药物洗脱支架能显著减少晚期血栓发生率，并

显著缩短双联抗血小板药物的使用时间[14]。虽然药物洗脱支架相比金属裸支架能显著减少再狭窄率及支

架内血栓形成，但在存在术后长期服药抗血小板药物、导致内膜愈合延迟，增加晚期和极晚期支架内血

栓形成的问题，而金属支架由于其永久性存在于机体内因此可导致血管舒缩功能异常、支架断裂、阻碍

外科旁路移植术等问题。在此背景下，可降解冠脉支架或生物可吸收支架应运而生[15]。 

3. 生物可吸收血管支架装置概述 

吸收 BVS 支架是由 157 微米厚的生物可吸收的聚(L-丙交酯)支架和 7 微米厚的生物可吸收的聚(D，

L-丙交酯)涂层组成，其洗脱依维莫司。大约 80%的药物在前 30 天洗脱，其余的在 120 天内洗脱[16]。支

架是完全可生物再吸收，预计大约 24 到 36 个月。分子量的最初降低、径向支撑的降低发生在大约等于

6 个月时，最终质量的损失开始于 12 个月[17]。与金属 DES 相比，BVS 具有较小的急性增益和较小的内

腔面积。此外，它的扩展能力有限。体外实验研究表明，骨折阈值为 + 1.0 毫米，超过该阈值的过度扩

张会导致支柱断开和机械支撑的局部丧失。 
吸收 BVS 由涂有薄的可生物吸收的聚-D，L-丙交酯的可球囊扩张的聚-L-丙交酯支架组成，其允许

抗增殖药物 everolimus 的受控释放，具有类似于 DES 的药物递送曲线。在射线可透过的支架的每一端的

铂射线不透明标记允许在血管造影术和其他成像模式上的清晰可视化。PLLA 和聚-D，L-丙交酯可通过

克雷布斯循环中的代谢完全再吸收[17]。第一代吸收 BVS 需要在 20℃下储存，以抵抗聚合物的蠕变和物

理老化，并确保稳定性能力。第二代吸收了 BVS 引入了改良的支柱设计(通过桥连接的同相锯齿形环)和
制造工艺，以提供更持久的机械完整性，增强更均匀的血管壁支撑和药物转移[18] [19]。吸收系统被设计

成在三个阶段起作用：血管再生、修复和吸收。在血运重建阶段，BVS 被设计成模拟金属支架的特征，

其特征在于容易输送到目标部位、支架的部署具有最小的反冲、高径向强度以及以受控速率输送药物。

恢复阶段标志着从主动支持到更被动的植入的转变，由此恢复了血管的血管运动。最终再吸收阶段的特

征是 PLLA 降解为乳酸单体和低聚物，这些单体和低聚物在周围组织和血液中迅速代谢[20]。 

4. 生物可吸收血管支架装置临床应用研究 

现在有越来越多的证据支持人体吸收 BVS 的安全性和有效性。来自首次人体试验[21]、正在进行的

单组研究[22] [23]和随机对照试验[24] [25]的数据表明，对于稳定患者的简单病变以及更复杂的解剖和临

床情况，吸收 BVS 具有早期和持续的安全性。最近报道了吸收 BVS 与最新一代金属 DES 的随机比较研

究[26]。对 ABSORB II 单盲、多中心、随机、活性对照试验的临床和程序性次要结果进行的为期 1 年的

中期分析表明，尽管即时血管造影结果不如 DES 有利，但临床结果相似，心绞痛发生率降低。在单中心

随机 EVERBIO II 试验[27]，尽管急性反冲的发生率较高，但在血管造影晚期管腔损失和临床结果方面，

BVS 并不劣于金属 DES。目前有几个正在进行的随机试验，旨在评估早期和中期临床结果[28]。 
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4.1. 晚期获益明显 

与金属支架相比，BVS 的一个新特性是有可能出现晚期管腔扩大(晚期增益)。这种腔增益随着支架

机械完整性的衰减而开始增加，这种衰减与再吸收有关。包括血管内超声(IVUS)在内的多模式成像显示，

在吸收队列 A 和 B 的患者中，支架内晚期管腔扩大[16]。队列 A 患者随访中的系列成像显示管腔扩大，

部分归因于 PCI 后 2 年斑块体积的减少。在群组 B 中观察到类似的结果，其中观察到平均管腔和支架面

积在 2 年时增加，并在 3 年成像随访中保持稳定。2~3 年间观察到的斑块与中膜比率的降低提示适应性/
积极的血管重塑。 

4.2. 冠状血管运动恢复 

与内皮介导的血管运动部分相关的冠状动脉血流储备是冠状动脉床的基本性质，对于对心肌需氧量

增加的生理反应是必要的。由于管腔缩小和血管运动受损，动脉粥样硬化段限制了冠状动脉血流储备[29] 
[30]。虽然金属支架有效地解除了腔约束，但“金属笼”阻碍了生理功能的恢复因此，与正常血管段相比，

冠状动脉血管收缩可能会限制血流的增加[16]。 
血管运动的恢复对 BVS 来说是一个潜在的优势。随着 BVS 支架的再吸收，内皮衬里和内皮细胞功

能似乎有所恢复，这一点已被冠状动脉段响应药理学刺激的血管运动所证实[31] [32]。Serruys 等人证明

了在吸收 A 和 B 队列中血管舒缩功能的恢复[16] [17] [19] [28]，并记录了植入 BVS 后血管壁变化的动力

学。在 3 年的随访中，他们显示了稳定的冠状动脉腔尺寸和较低的临床再狭窄率和主要的不良心脏事件。

与12个月随访相比，冠状动脉内注射乙酰胆碱后24个月观察到吸收支架段的平均管腔直径显著增加[31]。
这一发现支持了 BVS 后血管运动恢复的时间进程为装置结构完整性的丧失提供了一个替代物的概念，并

可能表明血管何时对正常运动诱发的冠状动脉血流变化有反应[16] [17] [28]。这些观察表明，BVS 治疗的

血管段将表现出更强的生理性血管运动。 

4.3. 减少 PCI 术后心绞痛的发生 

正如任何成功缓解显著狭窄的装置所预期的那样，BVS 在缓解心绞痛方面是有效的。然而，基于恢

复冠状动脉血管运动的独特能力，BVS 可能会提供比金属支架更优越的功能能力，以获得同等程度的成

功腔增益。虽然在 ABSORB II 试验[19]中，两个治疗组通过西雅图心绞痛问卷评估的心绞痛状态相似，

但事后分析显示，与 XIENCE DES 相比，BVS 植入后首次、新的或恶化的心绞痛累计发生率较低(分别

为 22%比 30%，P 0.04)。基于这一观察，PCI 术后心绞痛评分被评估为正在进行的试验(ABSORB III 和
ABSORB IV)中预先指定的有效终点，旨在证明 BVS 与“同类最佳”的 XIENCE metallic DES 相比的优

越性。 

4.4. 可能潜在的获益 

4.4.1. 双联抗血小板治疗间隔时间 
DES 由于其药理学设计，利用内皮化抑制，不可避免地延长了强制(Dual-anti platelet-therapy, DAPT)

的间隔时间。做一个永久的–对于晚期装置相关事件，包括再狭窄和/或血栓形成，金属支架假体具有相

关的持久性危险，这些事件有时与持续暴露的支柱、支架断裂和/或新动脉粥样硬化有关。事实上，药物

洗脱支架后的晚期 ST 可通过延长 DAPT 治疗而显著减少。通过完全吸收，BVS 与 DES 相比具有应用优

势。并可能限制长期 DAPT 的益处。然而，由于缺乏临床证据，因此需要进一步的临床研究证实[33]。 

4.4.2. 稳定易损斑块 
BVS 的另一个潜在应用可能是作为一种基于设备的治疗策略，通过对非血流限制性但“脆弱”的斑
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块进行先发性支架植入来预防急性心肌梗死和冠心病猝死[33] [34]。事实上，一系列光学相干断层扫描

(optical coherence tomography, OCT)研究表明，随着 BVS 支柱的再吸收，它们被厚的新生内膜/新生血管

所取代，类似于新生病变的厚纤维帽[35]。BVS 的这一特性提示了斑块稳定的前景和预防心肌梗死和猝

死的可能性。 

4.4.3. 具有无创成像评估优势 
CT 冠状动脉造影(CTA)提供了冠状动脉解剖和功能的无创性评估，尽管金属支架目前会干扰对支架

血管的评估。与金属装置相比，BVS 的相对影像“透明度”可能有助于 CTA 成像评估可疑的复发性缺

血(包括通过基于计算血流动力学的“虚拟 FFR”对血流限制性病变进行 CTA 描绘) [36]和心肌灌注评估

[37]。CTA 的 BVS“可成像性”也可能是需要连续冠状动脉成像的药理学和设备试验的一个优势。 

5. 与 BVS 相关的并发症 

BVS 并发症可能是其设计特有的，也可能是所有支架共有的。BVS 特有的并发症虽然不常见，但包

括早期支架断裂、晚期支架不连续和支架间空洞(即支架和支架之间和支架外部形成空腔的 OCT 证据) 
[38]。与金属支架一样，BVS 可能与不适、再狭窄和早期支架血栓形成有关[27]。BVS 的体内破坏很少

发生。破裂可能由超过推荐的 0.5 毫米极限的后扩张、使用 2.5 毫米 SB 球囊的接吻球囊膨胀以及解剖结

构复杂的血管中的 BVS 植入引起[39]。BVS 不适不常见，主要与潜在的纤维钙化斑块以及使用过小的球

囊扩张前后不充分有关。BVS 再狭窄可能归因于支架膨胀不足[28]。 

6. 小结 

生物可吸收支架作为一种治疗冠状动脉疾病的新的方法，越来越多的证据证明了 BVS 的潜在临床益

处。它提供结构支持和药物释放以防止早期反冲或再狭窄，然后降解为无毒化合物，可以避免 DESs 相

关的晚期并发症。其具有生理过程的早期恢复，优越的顺应性以及有益的边缘血管反应和抑制晚期支架

不适的优势，此外，BVS 的 5 年随访显示晚期管腔扩大和血管舒缩反应恢复，并提示可能的斑块稳定作

用。然而，与依维莫司洗脱金属支架相比，BVS 支架亚急性血栓形成的发生率增加，因此需要进一步大

样本、多中心的随机对照试验来证实 BVS 的有效性。 
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