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图 1 Igaki蛳Tamai 支架结构图
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综 述

目前对大多数冠心病最有效的治疗方法是经

皮冠状动脉介入治疗 由于传统金属支架作为一种

异物易引起支架内血栓形成 后续内膜增生也造成

血管再狭窄 导致不良心血管事件发生 国内外研

究者致力于寻求一种能够被人体缓慢降解的支架

材料 如高分子聚合物材料聚乳酸 聚羟基乙

酸 等 这些材料制作可降解支架有很好的生

物相容性 植入后血栓形成 异物反应及新生内膜

增生均减少 内皮化更完全咱1暂 研究表明 药物涂层

生物可降解支架表面涂布抗细胞增殖药依维莫司

紫杉醇等 可显著降低介入术后支架内再狭窄概

率 减少不良心血管事件发生 提高患者生活质量

1 Igaki Tamai支架
支架是日本 公司

制作并率先应用于人体的高分子生物可降解冠状

动脉支架 主体材料为左旋聚乳酸 结构单

元为 字型曲折螺线圈 每个单元间再通过

桥梁 连接 图 为了使支架在植入过程中能够

显影 在其首尾两端各有一 射线不可透过的金属

金 标记物 该支架厚度为 血管覆盖率为
咱2暂 在介入植入过程中需要用加热至 球

囊引发支架最初膨胀 植入后在体温作用下

后完全扩张 该支架能够提供约 个月足够

的径向支撑 年后被完全降解咱3暂

临床研究显示 例患者植入 支

架后症状明显改善 随访 个月后仅出现 例目标

血管重塑 冠状动脉造影见管腔直径无明显改变

另一临床研究报道 支架植入 例患

者 随访 年后 例死亡 例死因不明 例死于

非心血管原因 目标血管重塑率为 咱4暂 该支架

高分子生物可降解冠状动脉支架研究现状

徐丽娟袁 陈 笋

揖摘要铱 冠状动脉粥样硬化性心脏病介入治疗研究表明袁高分子生物可降解血管内支架相比传统金
属裸支架具有独特优势遥 本文就几种常见高分子生物可降解冠状动脉支架聚合物材料构型尧优缺点及临
床试验应用情况作一简要综述遥
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揖Abstract铱 The researches of percutaneous coronary intervention 渊PCI冤 for coronary atherosclerotic

heart disease indicate that polymeric bioabsorbable coronary stents have unique advantages when compared to
the traditional bare metallic stents. This paper aims to make a brief survey about the material configuration袁
advantages and disadvantages of polymeric bioabsorbable coronary stents袁 etc. and its clinical trial application
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植入后不良心血管事件发生率较低 但并未在临床

大量应用 原因可能在于支架植入过程比较复杂

需要加热球囊装置辅助 针对一代支架这一缺陷

公司新近通过调整支架结构研制

出不需要加热球囊辅助的二代支架 目前正在德国

进行临床前试验研究

2 BVS支架
支架是美国 公司研制的

一种高分子生物可降解药物洗脱支架 平台材料为

涂层药物由消旋聚乳酸 和依维莫司

混合而成 作用是使依维莫司能够缓慢

释放 支架首尾两端各有一个铂制标记物 确保其

可显影性 年左右可完全被降解咱5蛳6暂 支架

型厚度为 直径为 基本结构单元为

异相 字型螺线圈 单元之间以直形 桥梁

连接 血管覆盖率为 支架 型与 型

区别 仅在于基本结构单元为同相 字型螺线圈

图 咱4暂

生物可降解血管支架临床试验 队列

研究显示 研究中 例患者接受 型支架

治疗 随访阶段仅 例发生非 波型心肌梗死 个

月后支架出现较明显回缩 为了克服这一缺陷 二

代支架 型出现 随后 研究纳入 例患

者 接受 型支架治疗 随访 个月时仅有

例发生目标血管重塑 年后仅有 例出现非 段

抬高型心肌梗死和 例缺血所致血管重塑 未发生

支架内血栓形成咱7蛳8暂 结果表明 型支架比 型

支架具有明显优势

型支架还需在 以下保存 以防止

聚合物物理老化 但保存时间不能超过 周 型

支架在聚合物加工中作出相应调整 使之不需要保

存于 以下 保存时间可超过 周咱9暂 未来趋势
是改进性能 使之能够在常温下长时间保存 此外

尽管 支架能提供接近于金属支架的径向支撑

力 但一旦被拉伸超过设计极限 其径向支撑力将

会消失 且很有可能会破裂 这也是需要改进的技

术要点之一

3 REVA支架 辕ReZolve支架
支架 支架由美国

公司研制 支架材料是一种酪氨酸衍生的高分子聚

碳酸酯聚合物 年左右能被完全降解 这种聚合物

事先必须浸渍在碘溶液中 以增加射线可显影性咱3暂

支架平台厚度为 截面直径为 血管

覆盖率为 支架带有一独特的滑扣结构 使支

架直径能够随意改变 图

在生物可降解血管支架临床试验 研

究咱10暂中 由于 支架结构的复杂性 局部机械

磨损较多 植入后 个月间发生支架内再狭窄概

率高达 遂对该支架聚合物及滑扣结构进行

修改 形成了改良版 支架 强度有所增加

表面含有西罗莫司药物涂层 咱5暂 另一改良版设计
支架也应运而生 图 与先前版本相

比 结构得以简化 径向支撑力提升了 截面直

径减小至 然而 与其它可降解支架比较

该款支架结构仍过于复杂 厚度过大 易导致血栓

形成 下一步研究方向应在减少支架厚度前提下

使支架保持足够强径向支撑力

4 BTI渊IDEAL 冤支架
生物可吸收药物支架 美国

公司 平台厚度为

截面直径为 血管覆盖率为 能够提供

个月足够强径向支撑力 完全降解需要 个月咱3暂

该支架采用聚丙交酯 作为骨架连接水杨酸分

子 形成聚合物为支架平台材料 支架表面涂布一层

西罗莫司 图 由于包含水杨酸和西罗

图 2 BVS支架结构图淤1.0型曰于1.1型

图 3 REVA支架结构图

图 4 ReZolve支架结构图
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莫司 该支架具有抗炎和抗细胞增殖 种特性咱8袁11暂

相关 研究中将 支架植入 例

患者冠状动脉内 经过 个月随访未出现支架急

性或慢性回缩 但有内膜过度增生现象咱12暂 也许是
药量不够或药物过早释放的缘故 为了解决这一问

题 可增加涂层药量或再加一种涂层药物 同时 样

本量 例明显不够 需要纳入更多患者进行临床

试验 以得出相对准确的结果

5 Xinsorb支架
支架 山东华安生物科技有限公司 是

中国自主研制的生物可降解药物洗脱支架 平台材

料为 厚度 截面直径 支架

两端有金属标记 图 涂层药物为西罗莫司 在室

温下保存即可咱13蛳14暂 支架通过球囊扩张方式

植入冠状动脉 能提供超过 径向支撑力

沈雳等咱15暂报道将 支架和 不锈钢

裸支架分别植入 头幼猪冠状动脉 均未发生支

架移位或断裂 两者急性弹性回缩率相似 复旦大

学附属中山医院葛均波等经临床前动物研究表明

支架支撑力与金属药物支架 相

似 随访 个月时冠状动脉造影定量分析 和

光学相干层析成像 分析显示其抑制内膜增殖

能力与 支架相似 且在内皮化及炎性反

应方面与之无明显差异 但仅有以上结论不能说明

支架性能优于传统金属支架 因为未构建血

管狭窄动物模型 临床应用前还需纳入更多患者进

行试验 随访更长时间

6 PCL支架
支架由中国台湾长庚大学研制 平台材料

为相对分子质量 的聚己内酯 由独特

的结构单元拼接成滑扣式结构 大同小异的 种结

构单元分别组成 型支架和 型支架 图 支架

厚度均为 截面直径分别为 和

通过球囊扩张可达到 和 在抗压强

度和塌陷压力测试中 型支架显示出比 型支架

更好的性能 抗压强度与金属支架相似 但在塌陷

压力方面仍比金属支架稍逊一筹咱16暂

支架表面一般喷涂有药物西罗莫司 紫杉

醇等 等咱17暂研究涂布紫杉醇 支架 体外试

验发现该支架能持续 释放高浓度紫杉醇

等咱18暂研究涂布西罗莫司 支架 体外试验发现该

支架能持续 周释放高浓度西罗莫司 且能抗平滑

肌细胞增殖 目前尚无 支架植入血管的动物实

验或临床试验报道 支架虽具有滑扣式结构

但其截面直径仍过大 不利于经鞘管输送 厚度较

大 需要进一步临床试验验证是否易导致支架内血

栓形成 支架载药特性良好 故可进一步研究

一种或几种不同药物覆膜 寻找效果最好药物

7 总结

冠状动脉支架植入血管病变处后 血管发生重

塑 一旦血管完成 自我修复 支架的存在就无意

义 反而会导致一些不良后果 高分子生物可降解支

架在血管 自我修复 后被人体完全吸收 利于血管

内皮细胞功能恢复 经生理刺激后血管发生正性重

塑过程 高分子可降解支架更加柔软易变形 对血管

的剪切应力更小 研究表明 剪切应力对新生内膜分

布有影响 剪切应力过大易导致内膜过度增生咱19暂

药物涂层支架植入术后效果更好 但目前涂层

药物大多局限于抗细胞增殖药 其它一些药物也可

作为支架覆膜 如三氧化二砷可诱导血管平滑肌细

图 5 BTI渊IDEAL )支架结构图

图 6 Xinsorb支架结构图

图 7 PCL支架结构图
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胞凋亡 从而抑制平滑肌增殖 覆膜药物选择尚需

进一步研究

高分子生物可降解冠状动脉支架存在一定的

局限性 首先 各项研究显示其径向支撑力和抗压

能力均不如金属支架 有些高分子材料制作过程复

杂且保存条件苛刻 支架制作成本比传统金属支架

高得多 其次 高分子物质在 线下不能显影 因而

不便于介入操作中监控 第三 生物可降解高分子

材料降解速率和完全降解时间不能达到理想要求

针对这些局限性 可研究合成性能更优越的高分子

聚合物 使支架主体材料力学性能达到或超越金属

支架 支架主体材料中可考虑掺加一定的金属物

质 以使其显影 通过更多体内外降解实验明确高

分子物质降解速率和时间 并作出相应调整等

纳米技术迅速发展及纳米材料应用广泛深入咱20暂

为高分子生物可降解冠状动脉支架性能改进带来

新希望 二氧化硅纳米管或碳纳米管适量惨入

或聚乳酸 羟基乙酸共聚物 构成的纳米复

合材料 能够改善高分子聚合物力学性能咱21暂 且可
作为药物和基因的良好载体 这种材料制成的支架

有望取得更好的临床疗效咱20暂 载有匹伐他汀和
纳米粒子涂层的支架与西罗莫司涂层支架相比 炎

性反应 纤维沉积及内皮化延迟现象明显减少咱22暂 因
此 采用纳米技术对高分子材料进行改性 是高分子

生物可降解冠状动脉支架研究的重要方向咱21袁23暂

高分子生物可降解材料可及时被人体代谢 不

会妨碍处于生长发育期儿童患者原本血管生长 可

用于制作儿科血管支架 如针对先天性心脏病的支

架 这也是高分子生物可降解支架重要研究课题
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