
中国组织工程研究  第 18卷 第 8期  2014–02–19出版 

Chinese Journal of Tissue Engineering Research  February 19, 2014  Vol.18, No.8 
 

                                                                     P.O. Box 10002, Shenyang   110180   www.CRTER.org 1270 

www.CRTER.org 

李禄丰，男，1989年生，

四川省宜宾市人，汉族，

解放军第三军医大学新桥

医院全军心血管病研究所

在读硕士，主要从事心肌

血管损伤与修复研究。 

   

通讯作者：赵晓辉，博士，

硕士导师，解放军第三军

医大学新桥医院全军心血

管病研究所，重庆市   

400037 

 

doi:10.3969/j.issn.2095-4344. 

2014.08.020      

[http://www.crter.org] 

 

中图分类号:R318 

文献标识码:A 

文章编号:2095-4344 

(2014)08-01270-07 

稿件接受：2013-12-12 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Li Lu-feng, Studying for 

master’s degree, Department of 

Cardiology, Xinqiao Hospital, 

Third Military Medical 

University, PLA Institute of 

Cardiovascular Disease, 

Chongqing 400037, China 

 

Corresponding author: Zhao 

Xiao-hui, M.D., Master’s 

supervisor, Department of 

Cardiology, Xinqiao Hospital, 

Third Military Medical 

University, PLA Institute of 

Cardiovascular Disease, 

Chongqing 400037, China  

 

Accepted: 2013-12-12

 

可降解冠状动脉支架的应用现状 

 

李禄丰，刘焕云，赵晓辉(解放军第三军医大学新桥医院心血管内科，全军心血管病研究所，重庆市  400037) 

 

文章亮点： 

1此问题的已知信息：理想的可降解冠状动脉支架能在植入前期维持血管的通畅，血管生理功能恢复后完全

降解，临床试验已证实其可行性与安全性，未来将在病变复杂的患者上继续试验。 

2文章增加的新信息：可降解支架还能够与内皮祖细胞、雌激素等有助于血管功能更快恢复的细胞或物质结

合起来。 

3临床应用的意义：目前大量用于临床的是药物洗脱支架，且药物洗脱支架的设计及工艺等均在不断的改进，

但是由于药物洗脱支架本质上还是金属支架，一旦植入就要陪伴患者终身，患者需要长期服用抗血小板药物。

可降解支架在植入一段时间后完全降解，不会对血管造成阻碍，是最理想的冠脉支架，未来必将取代药物洗

脱支架成为冠状动脉介入治疗最重要的一部分。 

关键词： 

生物材料；材料相容性；生物降解支架；聚合物；冠心病；冠状动脉介入；综述  
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摘要 

背景：生物可降解支架的出现为第四次冠状动脉介入治疗革命带来新的曙光，不仅可以解决术后血管急性闭

塞的问题，还可以在一定的时间后完全吸收。 

目的：综述可降解冠状动脉支架的应用现状。 

方法：通过 PubMed，CBM，embase等检索数据库搜索近年来可降解血管内支架相关研究内容。 

结果与结论：可降解聚合物支架、可降解镁合金支架及可降解铁合金支架为目前主要研究的 3 大生物可降解

支架系统。大量临床试验已证明生物全降解支架的长期安全性和可靠性，不久的将来必将取代现有的药物涂

层支架，成为经皮冠状动脉介入治疗的主要手段。目前生物全降解支架仍有其局限性，体现在支架的机械性

能和降解速率及两者之间的关系，以及暂时未进行复杂冠状动脉病变临床试验。血管恢复正常的生理功能需

要 6-12个月，支架在 12-24个月之内降解可以认为是合理的。目前得到广泛认可的是聚 乳 酸 与聚 羟 基 

乙 酸共聚形成的聚 (乙交脂/丙交脂)二元共聚物作为支架的骨架，通过调节聚乳酸与聚羟基乙酸的比例可以

在支架力学性能和降解速率这两者之间取得一个较为合适的平衡。让这种支架既具有良好的力学性能，又能

在血管恢复正常生理功能以后完全生物降解。 

 

李禄丰，刘焕云，赵晓辉. 可降解冠状动脉支架的应用现状[J].中国组织工程研究，2014，18(8):1270-1276. 

 

Application situation of degradable coronary stents  

 

Li Lu-feng, Liu Huan-yun, Zhao Xiao-hui (Department of Cardiology, Xinqiao Hospital, Third Military 

Medical University, PLA Institute of Cardiovascular Disease, Chongqing 400037, China) 

 

Abstract 

BACKGROUND: The appearance of biodigradable stents brings a new dawn for the fourth coronary intervention 

revolution. They not only can solve the problem of postoperative acute occlusion of blood vessels, but also can be 

completely absorbed after a certain time.  

OBJECTIVE: To summarize the application status of biodegradable coronary stents. 

METHODS: PubMed, CBM and embase were searched for articles related to biodegradable intravascular stents. 

RESULTS AND CONCLUSION: Biodegradable polymer stents, biodegradable magnesium stents and 

biodegradable iron stents are currently the three major research biodegradable stent systems. Numerous clinical 

trials have demonstrated the long-term safety and reliability of the biological degradation stents, and in the near 

future they will replace the existing drug-eluting stents as the primary means of percutaneous coronary 

intervention. Biodegradable stents currently still have their limitations, which are reflected in the relationship 

between mechanical properties and degradation rate and cannot be applied to complicated coronary patients 

temporarily. It takes 6-12 months to restore normal physiological function of blood vessels, and it can be 

considered reasonable that degradation of stents is completed in 12-24 months. Poly(lactic-co-glycolic) produced 

by polylactic acid and polyglycolic acid is currently widely recognized as the stent’s framework. We can get a 

more appropriate balance between the mechanical properties of the stent and the degradation rate by adjusting 

the ratio of polylactic acid and polyglycolic acid. This stent not only has good mechanical properties, but also can 

be completely biodegradable after the restoration of normal function of blood vessels, which has a broad research 
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0  引言  Introduction  

冠状动脉介入治疗经历了经皮冠状动脉球囊成

形，裸金属支架及药物涂层支架3个具有标志性意义的

阶段。冠状动脉球囊成形的出现第一次使人们发现了

一种快速有效，对患者损伤小的方法，极大提高了急

性冠状动脉综合征患者的生存率。但此方法不能使狭

窄消失，术后狭窄可能再次加重，严重的可能发生冠

状动脉急性闭塞。科学家们设计出一种支架，在冠状

动脉球囊成形后植入狭窄处可以使狭窄完全消失，还

可防止血栓的掉落，极大减少冠状动脉急性闭塞的发

生。大量随机研究表明，冠状动脉介入后植入裸金属

支架相比于溶栓疗法和球囊血管成形有更高的成功率

和更好的临床结果
[1-2]
，但裸金属支架在血管内长期存

留可引起血管慢性损伤及内膜下平滑肌细胞增生，导

致血管再狭窄的发生
[3]
。支架内再狭窄和血管再闭塞仍

是限制冠状动脉介入治疗长期成功率的重要临床问

题。药物洗脱支架是目前大多数患者行经皮冠状动脉

介入手术时的首选。科学家发现通过在金属支架表面

携带抗组织增生药物可抑制血管内膜增生，降低支架

内再狭窄发生率及重复靶血管血运重建率。但对大量

病情复杂患者长期随访中发现另一个严重问题-晚期支

架血栓形成
[4-6]
。故支架植入后需长期服用双联抗血小

板药物来抑制晚期支架内血栓的形成。支架内血栓可

以急性发作(24 h内)、亚急性发作(30 d内)或者晚于1

年(晚期)发作甚至在支架植入后更久(超晚期)发作。裸

金属支架和药物洗脱支架1年内支架内血栓的发病率

相似。但由于血管内皮及内膜恢复正常生理结构的延

迟，药物洗脱支架植入后需要更长时间的双联抗血小

板治疗。长时间大剂量服药对患者的医从性及金属异

物是巨大的挑战。生物可降解支架的出现为第4次冠状

动脉介入治疗革命带来新的曙光。最近5-10年，科学

家们做出了相当大的努力来研发生物可降解支架。目

前可降解支架技术已经逐渐成熟，许多支架模型经过了

预临床试验和临床试验，在文章中主要陈述可降解支架

技术的机制，讨论目前可利用生物可降解支架的发展，

以及强调它们在心脏血管性疾病治疗方面的潜在价值。                                      

可降解聚合物支架、可降解镁合金支架及可降解铁

合金支架为目前主要研究的3大生物可降解支架系统。

可降解聚合物支架采用高分子可降解聚合材料为骨架，

生物相容性较高，且可以通过调整原材料间的比例来控

制它的径向力和降解时间。缺点在于仍不能达到和金属

支架一样的机械性能，对血管仍有刺激作用。目前研究

较多的有IT支架、BVS支架、REVA支架、Ideal支架、

Desolve支架、Xinsorb支架等；镁合金支架优点之一是

炎症反应较小，其次能够产生负电荷(被证实有抗血栓形

成的作用
[7]

)，但脆性较大；铁合金支架相较于镁合金支

架能提供更强的支撑力，但加快降解速率是厄待解决的

问题。 

 

1  资料和方法  Data and methods 

1.1  资料来源  以“可降解冠脉支架(BES),药物洗脱支

架，裸金属支架的相关研究；Bioabsorbable coronary 

stent,drug-eluting stent,bare metal stent”为检索词，

应用计算机检索PubMed，CBM embase数据库最近20

年相关文献。 

1.2  纳入与排除标准 

纳入标准：①冠状动脉单支病变。②成年人(年龄

>18岁)或标准化动物。 

排除标准：①参与试验前存在严重的肝肾疾病，恶

性肿瘤等严重系统性疾病。②之前没有针对心脏疾病的

药物治疗或者手术治疗。③年龄>75岁，孕妇或神经官

能症患者。 

1.3  数据提取  共检索到12 134篇。其中中文文献185

篇，英文文献11 949篇，排除与研究目的相关性差及内

容陈旧、重复的文献10 785篇，纳入37篇符合标准的文

献进行综述。 

1.4  质量评价  符合纳入标准的37篇文献中，文献[1-7]

介绍了冠脉支架的发展，文献[8-9]讲述支架的骨架材

料，文献 [10-12]探探讨了 IT支架的研究现状，文献

[13-21]介绍了BVS的研究现状，文献[22-25]介绍了

REVA支架的研究现状，文献[26-28]介绍了ideal支架的

研究现状，文献[29-31]介绍了DEsolve支架的研究现

状，文献 [32]介绍了Xinsorb支架的研究现状，文献

[33-34]介绍了镁合金支架的研究现状，文献[35-36]介

绍了铁合金支架的研究进展，文献[37]介绍了可以和降

解支架相结合的相关研究。 

 

2  结果  Results  

2.1  可生物降解聚合物支架   

2.1.1  支架材料构成  可生物降解高分子聚合物支架

是目前可生物降解支架中研究最为广泛的一种。美国食

品药物管理局(FDA)批准用于人体的高分子聚合物包括 
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聚羟基乙酸、聚乳酸、聚对二氧环己酮、聚己内酯及聚

三亚甲基碳酸酯。其中的聚乳酸有右旋和左旋之分。因

只有左旋聚乳酸能被人体降解吸收，故一般选用左旋聚

乳酸。在这些可降解材料中，综合考虑机械性能、生物

相容性及可降解性，左旋聚乳酸，聚羟基乙酸尤其是它

们的共聚物PLGA较适合作为支架材料。聚乳酸结晶度

较高，硬度较大，生物降解需时较长，聚羟基乙酸则结

晶度较低，硬度较小，生物降解需时较短，将这两种材

料按照不同比例共聚得到的不同的PLGA将会具有不同

降解速度，从而实现对完全降解时间的调控。Lincoff  

等
[8]
通过实验证实高分子左旋聚乳酸支架(相对分子质

量321 000)相比于低分子左旋聚乳酸支架与血管壁的

生物相容性更好。Yamawaki等
[9]
第一次研制出一种由左

旋聚乳酸和酪氨酸及酶抑制剂构成的完全的生物可降

解支架。通过在猪模型上做实验说明了这个支架的有效

性和安全性并支持应用于人。 

2.1.2  Igaki-Tamai(IT)支架  IT 支架是第一种在人

体内进行临床评估的完全可降解生物支架，由左旋聚

乳酸组成，完全降解需要18-24个月。第一代IT支架采

用螺旋曲折设计，该支架被安置在一个标准的血管成

形的球囊上，随着球囊的扩张进行自我热膨胀。自

1998至2012年，在大量动物实验证明左旋聚乳酸支架

具有良好的生物相容性及支撑性能后
[3]
，人们对IT支架

开展了一系列临床研究
[10]
，FIM(First-in-man)研究表

明：IT支架(15例患者，19处病变，25个支架)在30 d

内没有发生主要心血管不良事件或支架血栓形成事

件，并且与裸金属支架相比，损耗指数为0.48(后期亏

损/急性增益)，这是生物可降解支架第一次没有引起内

膜增生过多。目前Nishio等
[11-12]

报道了一个前瞻性观

察研究对的长期随访结果(>10年)，有50例患者(63处

病变)共植入84枚IT支架，10年全因死亡、心源性死亡、

主要心血管不良事件的累积存活率分别是87%、98%和

90%；靶病变血运重建率分别为第1年16%，第5年18%，

第10年28%。尽管短期和长期随访结果很不错，但IT

支架没能继续取得研究进展，主要是由于植入需要的

引导管太大(8F)及需要使用热诱导促使自我膨胀，这

可能会引起动脉壁坏死进而导致内膜过度增生或者增

加血小板黏附，故难以将其用于临床应用。新一代IT

支架整逐渐克服这些缺点，可以使用6F的引导管且不

需要再膨胀过程中加热。目前此支架正在进行预临床

评估。 

2.1.3  BVS支架  BVS支架由美国的雅培公司开发，是

一种以左旋聚乳酸为骨架，右旋聚乳酸为涂层，依维莫

司为抗增殖药物的生物可降解支架。 

在猪模型上进行组织学为基础的研究表明：支架植

入后3年被完全吸收
[13]
。第一代BVS支架(图1A)直径 

1.4 mm，厚度150 µm，由细而直的桥连接的锯齿状圈

状物构成，进行了ABSORB cohort A试验
[14]
。该试验的

目的是为了评估在单支冠状动脉病变患者置入这种支

架的可行性与安全性，选择了30例有稳定或不稳定的冠

状动脉缺血患者，主要心血管不良事件的终点是心源性

死亡、心肌梗死、缺血性靶病变血运重建。4年跟踪随

访显示主要不良心血管事件发生率为3.3%，仅有1例患

者发生没有病理性Q波的心肌梗死
[15]
。造影显示术后6

个月和12个月的支架内管腔丢失率没有显著差异。血管

内超声显像说明管腔面积的变化是由于支架早期回缩

导致内膜增生所致
[16]
。因为以上的缺陷，BVS支架经过

重新设计，新一代BVS拥有更多的支柱能对血管壁提供 
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更有力的支撑
[17]
。第二代BVS支架(图1B)通过ABSORB 

cohort B试验进行测试。 

ABSORB cohort B试验选择101例患者分别植入

3.0 mm×18 mm 可吸收BVS支架，分为B1组(n=45)，

B2组(n=56)
[18-19]

。B1组在半年和第2年，B2组在第1年

和第3年行血管内造影及血管内超声等侵入性检查，两

组在随访第18个月是均性断层冠脉造影。发现与第一代

BVS支架相比，晚期支架回缩基本消失。6个月时的晚

期管腔丢失为(0.19±0.18) mm，3年后随访管腔丢失为

(0.27±0.32) mm，与Xience V依维莫司洗脱支架晚期丢

失(0.23±0.29) mm相似。除了ABSORB cohort B试验，

还有ABSORB physiology、ABSORB 2、ABSORB 

EXTEND三个试验正在进行。Muramatsu等
[20]
进行了有

关 BVS 支架植入后分支血管阻塞的ABSORB-EXTEND 

试验。结果显示BVS比依维莫司洗脱支架能提供更持久

的血管支持及将药物输送到血管内皮，没有晚期支架内

血栓和未来很难进行外科手术恢复血运重建等问题。该

试验还表明：与依维莫司洗脱金属支架相比，BVS有更

高的小分支闭塞发生率。随着支架厚度的增加，小分支

闭塞的发生率还会进一步增加，此问题有待通过改进支

架工艺解决。 

2.1.4  REVA支架  是由美国 REVA医药公司研发的

多聚(碘化酪氨酸烷基)碳酸酯支架，降解产物有水、二

氧化碳、乙醇及碘化酪氨酸烷基，最后均可被人体吸收

或排出体外，完全降解需要36个月。第一代REVA支架

(图2A)未负载抗增殖药物，采用独特的“滑动和锁定”

设计，能在支架置入后提供不错的径向支撑力
[22]
。第一

代REVA支架的长期试验(55个月)在健康猪模型上进

行，试验指出：一系列血管超声表明随访期间管腔面积

逐渐增大
[23]
。REVA支架的临床表现通过RESORB研究

评价。血管造影显示25例有单支冠脉病变的患者植入此

支架后最小管腔直径由(0.88±0.39) mm增加到(2.76± 

0.36) mm，与目前金属支架的急性增益相似。然而在随

访的4-6个月之间靶病变血运重建率增大，为了解决这

一问题，科学家对支架结构进行了重新设计
[24]
。改进后

的第二代ReZolve支架(图2B，抗增殖药物为西罗莫司)，

药物完全洗脱需要超过30 d，支架完全降解需要1年，

通过提高聚合物强度及改进的“螺旋的滑动和锁定”设

计进一步提高径向支撑力，以减少支架弹性回缩。

REsolve 西罗莫司洗脱可降解冠状动脉支架正在进行

RESORB试验，计划选择50例患者调查它的有效性和安

全性。目前第二代ReZolve支架已经有了更高剂量的西

罗莫司及更慢的药物释放系统，并且支架制作工艺得到

了改进，在保证机械性能的前提下减小支架横截面积及

厚度，大规模的临床试验即将展开。 

2.1.5  IDEAL支架  IDEAL支架是由美国生物吸收治

疗公司研发的可完全生物吸收的球囊扩张支架，骨干

是聚酐酯和水杨酸，雷帕霉素是涂层药物。预临床试

验表明水杨酸有潜在的抗炎和抗血小板的特性，在聚

合物洗脱时可以减少狭窄，促进血管恢复正常的生理

功 能
[26-27]

。 有 研 究 对 第 一 代 BTI 支 架 进 行 了

“WHISPER”研究，11例患者参与了这一研究
[28]
。

血管内超声提示由于药物携带量不足和药物释放过快

导致了内膜形成增加。故第二代IDEAL支架优化了支

架结构，增加携带药物剂量，减慢药物释放，目前新

一代的IDEAL支架正在进行预临床试验，不久的将来

即将开展临床试验。 

2.1.6  DESolve支架  DESolve支架以左旋聚乳酸为

骨架，聚乳酸为聚合物涂层，Myolimus和Novolimus 为

抗增殖药物。这种支架的径向支撑力可以与Elixir的裸金

属支架相比，完全降解吸收需要二三年
[29]
。为了证明其

安全性和有效性，Verheye
[30]
在16例单支病变长度小于

1 cm的冠状动脉病变患者血管内植入直径3 mm的

DEsolve支架，1例冠脉旁路移植患者在30 d随访时发生

了靶血管血运重建，1例患者在30-180 d的随访时间内

发生了靶病变血运重建，而在6个月随访期间没有心源

性死亡、心肌梗死、支架内血栓的发生。在总结以上数

据后，DEsolve NX试验展开。这个试验计划选取120例

患者，随访6个月，终点事件为晚期支架内病变消失。

DEsolve NX 2试验计划纳入更多的患者来证实该支架 

图 1  第一代与第二代 BVS 生物可降解冠状动脉支架 

图注：图中 A为第一代 BVS，厚度 150 µm，直径 1.4 mm，由细而直的桥连接的锯齿状圈状物构成。黄色箭头所示为一对不透射线的铂在每一个近

端和远端边缘所做标记；B为第二代 BVS，厚度 150 µm，是由桥链接的锯齿状圈状物构成。支架式可透过射线的，黄色剪头所示为一对不透射线

的铂在每一个近端和远端边缘所做标记，可以通过造影和其他成像方式可视
[21]
。 
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的有效性，以及为CE认证提供更充足的证据，将在不

久之后展开
[31]
。 

2.1.7  Xinsorb支架  Xinsorb支架是负载西罗莫司的

完全可吸收支架，由聚(天冬氨酸-共-丙交酯)、聚(ε-己

内酯)和聚乙交酯构成，完全由中国自主研发。该支架是

随着球囊扩张的，通过不透辐射的标记物来确定其是否

放置到正确位置。目前可利用的支架直径为    

2.75-4.4 mm，长度12-28 mm。目前有试验研究通过

和Excel药物洗脱支架(吉威医疗制品有限公司，山东)

比较来评估Xinsorb支架的可行性和有效性。沈雳等
[32]

分别将16个Xinsorb支架和Excel支架植入猪冠状动脉

内，形态计量学结果表明相比于Excel支架，Xinsorb支

架的再狭窄率较低。尽管预临床试验已初步证实了该支

架的可行性,仍需要大量的预临床试验来确保其安全性

与有效性。吉威公司计划在不久后进行FIM试验。 

2.2  镁金属支架  镁是一种理想的生物可吸收材料，因

为它具有很低的血栓率及很好的生物相容性。将镁作为

可生物吸收的材料的另一个原因在于它是人体内组织

器官的构成元素之一。由于降解速率过快，通常情况下

用于制作支架的是镁合金。可降解镁合金支架除了主要

成分镁以外还含有2%的铝及1%的稀土金属(铈Ce、镨

Pr、钕Nd等)。镁合金支架有媲美金属支架的机械性能。

第一代镁金属支架-AMS1.0在植入后2个月就被完全降

解，导致晚期血管回缩。为了解决这一问题，科学家改

进了制作工艺，最新的一个版本(药物洗脱镁金属支架，

DREAM2.0)降解过程延长到6个月。 

Progress-AMS试验验证了第一代镁金属支架的有

效性，该试验是非随机多中心试验，受试对象为63例单

支血管病变患者，病变长度为10-15 mm，直径为

3.0-3.5 mm
[33]
。4个月随访期间靶病变血运重建率为

23.8%，晚期管腔丢失为(1.08±0.49) mm。由于镁金属

支架径向力过早的降低，引起血管内膜增殖和管腔回

缩，使在第12个月时主要心血管不良事件发生率高达

26.7%。为了克服这一缺点，科学家通过让支架负载

抗增殖药物紫杉醇、重新设计支架的结构及调整镁合

金的组成，这样可以提供更强的径向力，延长完全降

解所需时间。新一代DREARM1.0(药物洗脱可降解镁

金属支架)的有效性通过biosolve-1试验进行评估。在

这个试验中，46例有单支冠脉病变患者被植入共47个

支架
[34]
。1年随访期间主要心血管不良事件发生率为

7%(2个靶病变血运重建及1个心肌梗死)，至于晚期官腔

丢失尽管有所改善，仍然高达(0.52±0.39) mm。第二代

的DREAM2.0支架用西罗莫司替代紫杉醇作为抗增殖

药物。预临床试验表明相比于前一个版本炎症反应降

低，血管内皮化率增加。下一步试验主要集中于开展临

床试验及验证它在治疗冠脉血管病变方面的安全性和

有效性。 

2.3  可降解铁合金支架  第一种可降解金属支架就是由

Armco 铁(fe>99.8%)制成的。铁元素是细胞色素、氧结

合分子和许多酶的重要组成部分，即使铁元素是生命必

须元素，过多或过少都是有害的。第一次铁支架植入没

有发现明显的炎症反应或内膜增殖，器官检查也没有发

现铁中毒现象。由于铁具有良好的机械性能，故它也是

可降解金属支架的研究材料之一。2006年Peuster等
[35]

将纯铁支架(直径6-12 mm，开槽管设计)与316L钢支架

分别植入29头猪的降主动脉，随访360 d发现支架性能

良好，两者的血管内膜增殖无显著差异，心、肺、脾、

肾和腹主动脉旁淋巴结等部位经证明无铁过量现象。在

铁支架植入部位附近，未发现因降解产物的存在和堆积

导致的局部或系统毒性表现。因此可以说铁是大尺寸可

降解支架合适的材料。Waksman等
[36]
将铁支架植入幼

年家猪的冠状动脉内，钴铬支架植入相同数量的小鼠冠

状动脉内作为对照。短期随访未发现支架开始降解时出

现严重的炎症反应和纤维蛋白沉积，长期随访结果表明

铁支架降解速度太慢，未来的研究方向集中于改进支架

设计、调整铁合金支架构成和减小支架厚度来达到加快

铁合金支架降解的目的。 

2.4  目前生物可降解冠脉支架研究中有待解决的问题 

2.4.1  支架机械性能及载药问题  目前研究的生物可

降解支架的支撑性能仍无法与传统的金属支架相比，

BVS1.0和AMS1.0均出现了晚期支架回缩导致血管负

性重构。大量研究表明，在支架置入6个月内避免血管

负性重构是必要的，故未来需要不断寻找更佳的支架材

料，以及改进设计工艺来确保支架有效的支撑时间及

图 2  第一代与第二代 REVA 可降解冠状动脉支架 

图注：图中 A为第一代REVA支架，采用“滑动和锁定”设计；B为第二代REsolve支架，采用“螺旋滑动和锁定”
[25]
。 
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足够的支撑力。前期的Rezolve支架上负载的西罗莫司

可能由于初始负载量过小，或者洗脱过快、过早的完

全洗脱使得对血管内膜的抑制消失，不利于血管正常

生理功能的恢复。未来可以通过不断改善药物释放系

统及增大起始负载量来解决这一问题，并且未来可以

深入探究药物洗脱和支架完全降解之间的关系，建立

起完善的可降解支架系统。不同的药物作用不同，未

来可以将不同的抗增殖药物负载于支架上进行比较，

选择出抗增殖效果好，完全洗脱时间又能和支架完全

降解时间相匹配的药物，甚至可以根据患者对药物的

反应选择最适合的药物，这一方面还有待大量试验加

以证明和完善。 

2.4.2  支架的骨架材料问题  目前研究较广泛、进行临

床试验较多的可降解高分子聚合物支架，最典型的如聚

乳酸，尽管具有一定的良好组织相容性，降解后产生的

乳酸仍会刺激周围血管，引起的炎性反应甚至比金属支

架还要严重。故未来希望能找到一种理想的高分子材料

不会引起内膜炎症及内膜增生，降解产物对人体也是安

全无害的，就能从根本上解决支架植入后与血管内皮的

异物排斥反应。 

2.4.3  抗增殖药物覆膜或涂层  研究表明，可降解镁合

金支架 AMS-1、AMS-2因为没有负载抗增殖药物故具

有较高的靶病变血运重建率，例如 AMS-1研究中45%

的管腔回缩是由于支架植入6个月时血管内膜的过度增

生。目前用于研究的可降解支架生物相容性未达到

100%，支架与血管接触位置仍会出现炎性反应，故负

载抗增殖药物随支架降解而释放是必要的，且更加符合

生物全降解支架的中期有效性和临床适用性。目前最可

行的方案是以生物可降解材料为支架，可降解高分子聚

合物包裹药物或者做成覆膜，实现覆载物质的释放可

控，从而实现更加广泛的临床效应。 

 

3  总结与展望  Conclusions and prospects 

大量预临床试验和临床试验已经证明了生物全降

解支架的长期安全性和可靠性，不久的将来必将取代现

有药物涂层支架成为冠状动脉介入治疗的主要手段。目

前生物全降解支架仍有其局限性，首先，临床试验都局

限在单一病变的患者上，还没有完全随机对照试验能够

证明生物可降解支架和最新的药物洗脱支架一样有效

和安全；其次体现在支架的机械性能和降解速率及两

者之间的关系。目前得到广泛认可的是聚乳酸与聚羟

基乙酸共聚形成的PLGA支架，通过调节聚乳酸与PGA

的含量可以在支架力学性能和降解速率这两者之间取

得一个平衡，让这种支架既具有良好的力学性能，又

能在血管恢复正常生理功能以后完全生物降解；此外，

生物可降解支架还有很多限制，如当有分支血管病变

的时需要同时植入两个支架无法实现，为了防止植入

时重叠导致狭窄发生的担忧。为了解决这些问题，未

来应该减小支架的厚度，提高支架的延展性以克服目

前存在的问题。研究发现雌二醇可动员小鼠外周血内

皮祖细胞，修复损伤血管内皮
[37]
；CD43抗体包被的冠

状动脉支架也能更好地促进支架内皮化；携带基因的

支架目前停留在动物实验阶段，因为可能导致原癌基

因激活等潜在影响，尚有待进一步研究。这些研究结

果有助于血管生理功能更快的恢复，如能与完全可生

物降解支架结合，生物可降解冠脉支架研究将会取得

重大进展。 
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