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可降解支架材料热学、机械性能及与受体的生物相容性★ 

陈宝爱，罗七一 

Thermal and mechanical properties of biodegradable stent materials and their biocompatibility 

with the host 

Chen Bao-ai, Luo Qi-yi 

Abstract 

BACKGROUND: Nowadays the metal stent, which is clinically widely used, may weaken the MRI or CT image of the coronary 

artery as a foreigner in the body. Besides, the metal stent may disturb revascularization, block collateral circulation forming and 

inhibit vascular remodeling. As a result, it needs antiplatelet therapy for a long time. So, a new biodegradable material to prepare 

a temporary, degradable coronary stent becomes a hot research.  

OBJECTIVE: To introduces in details the thermal properties, mechanical properties, degradation properties and biocompatibility 

of polymers used in biodegradable stent research. Based on the biodegradable stent’s requirements for the materials, different 

candidate materials were compared and an elementary selection for proper materials was made. Then the research progress on 

biodegradable stent materials was reviewed. This paper would work as a guide in the selection of proper material for the 

biodegradable stent. 

METHODS: Using “biodegradable stent, biodegradable material, PLA, PGA, PCL, PLGA” as the key words, Science Direct 

journal database from 2000 to 2010 was retrieved. Using “biodegradable stent, biodegradable material, PLA, PGA, PCL, PLGA” 

in Chinese as the key words, Wanfang database from 2002 to 2010 was retrieved. Literatures were limited to English and 

Chinese. The document retrieval is focused on the properties study of the biodegradable polymer materials and application on 

biodegradable coronary stent. Every included document is required to have strong point to the criteria.  

RESULTS AND CONCLUSION: The initially chosen raw materials for biodegradable coronary stent are PLA, PGA, PCL. Study 

shows that by blending or co-polymerization of those two or three, appropriate thermal, mechanical properties and degradation 

speed could be obtained, and numerous studies have conducted in documents and clinical application. Compared to the 

permanent metal stent, the degradable stent exhibits irreplaceable advantages, which determines its wide application prospect. 
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摘要 

背景：目前临床上大量使用的金属支架作为异物永久存留于人体会削弱冠状动脉的 MRI 或是 CT 影像，此外，金属支架还

会干扰外科血运重建，阻碍侧支循环的形成，抑制血管正性重塑，需要给予长期抗血小板治疗。因此，寻找新型生物可降

解材料制备临时性、可降解的血管支架成为了研究热点。 

目的：详细介绍了可用于制备生物可降解支架的各材料的热学性能、机械性能、降解性能和生物相容性，并结合可降解支

架对材料性能的要求，对材料进行初步筛选，并综述了目前可降解支架的研发进展，以期对可降解支架研发工作者的选材

工作提供一定的指导作用。 

方法：以“biodegradable stent；biodegradable material；PLA；PGA；PCL；PLGA”为检索词，检索 Science Direct 期

刊数据库(2000/2010)。以“生物可降解支架；生物可降解材料；聚乳酸；聚乙交酯；聚己内酯；聚丙交酯/聚乙交酯共聚物”

为检索词，检索万方数据库(2002/2010)。文献检索语种限制为英文和中文。要求每篇纳入的文献，属于生物可降解聚合物

材料的性能研究和在可降解冠状动脉支架方面的应用研究，并且具备较强的针对性。  

结果与结论：经过初步选择筛选出的作为生物可降解冠状动脉支架材料的原材料为聚乳酸，聚乙醇酸，聚己内酯，研究表

明，通过它们二者或三者的共混或共聚可以得到合适的热学，机械特性和降解速度，并且在文献报道和临床应用中已有大

量研究。可降解支架与永久性金属支架相比所表现出不可替代的优越性，决定了其广阔的应用前景。 

关键词：可降解聚合物；心血管支架；材料；性能；综述文献 

doi:10.3969/j.issn.1673-8225.2010.29.039 
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0  引言 

 

在心血管疾病的治疗中，介入性治疗因其

微创伤和高效性，成为治疗心血管狭窄的主要

方法，而目前在行介入性治疗的患者中约95%

以上的病变需要臵入支架
[1]
。 

但是，目前临床上大量使用的药物洗脱金属

支架虽然显著降低了再狭窄率，但金属作为异物

永久存留于人体会削弱冠状动脉的MRI或是CT

影像，此外，金属支架还会干扰外科血运重建，

阻碍侧支循环的形成，抑制血管正性重塑，需要 
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给予长期抗血小板治疗。因此，寻找新型生物可降解材料

制备临时性、可降解的血管支架成为研究热点。 

研究证明，血管再狭窄与闭塞的发生具有特定的时间

性特点，血管再狭窄一般发生在介入术后的3~6个月，6

个月后病变进展缓慢或停止，1年后少有再狭窄发生
[2]
。

因而可降解支架的研制成为热点，这种支架既可暂时支撑

管壁，保持血管通畅，还可作为药物局部投放的载体，抑

制早期血栓形成及新生内膜增生，达到有效防止支架臵入

后血管急性闭塞和降低再狭窄发生率的目的。并且在血管

壁完成重塑，达到治疗效果后，能分解为对人体无害的物

质排出体外，消除异物永久存于体内的隐患。 

用于制备可降解支架的材料包括可降解聚合物材料

和可降解金属材料。但目前研究中的可降解金属材料降解

速率难以满足机体要求，其在体内的腐蚀率难以得到有效

控制
[3]
。而可降解聚合物以其可控的降解速率，良好的生

物相容性及载药性获得显著的优势，并且在早期的试验结

果中有良好的表现
[4-5]

。 

文章就生物可降解冠状动脉支架对材料的要求，以及

合适的可降解聚合物材料的各方面性能，应用领域，用于

制备可降解冠状动脉支架的可能性等方面作一综述。 

 

1  资料和方法 

 

1.1  入选标准  设计类型：选择文献内容着眼于生物可降

解聚合物材料的性能研究与可降解冠状动脉支架方面的

应用研究。研究对象：试验动物包括猪，大鼠等，试验材

料主要是各种生物可降解聚合物材料。  

1.2  资料来源  以“biodegradable stent；biodegradable 

material；PLA；PGA；PCL；PLGA”为检索词，检索

Science Direct期刊数据库(2000/2010)。以“生物可降解

支架；生物可降解材料；聚乳酸；聚乙交酯；聚己内酯；

聚丙交酯/聚乙交酯共聚物”为检索词，检索万方数据库

(2002/2010)。文献检索语种限制为英文和中文。 

1.3  资料提取与文献质量评价  资料提取：仔细阅读所获

文献文题、摘要和全文，以确定符合纳入标准的文献。文

献质量评价：对每一篇符合纳入标准的文献进行以下几个

方面的评价：①生物可降解聚合物材料的性能研究和在可

降解冠状动脉支架方面的应用研究。②针对性强。③同一

领域的选择近期或权威杂志发表的文献。 

 

2  结果 

 

2.1  文献检索结果及质量评价  计算机初检得到255篇文

献，中文70篇，英文185篇。阅读标题和摘要进行初筛，

排除190篇内容较陈旧、重复研究或非骨组织工程的研究

文献，保留65篇文献进一步分析。查阅全文，按照纳入标

准，最后选择29篇文献进行综述。 

2.2  文献证据综合提炼 

理想的可降解支架：一般认为理想的血管支架应能够

提供足够的支撑力，并能抵抗动脉壁早期的回弹
[6-7]

。但

是研究结果表明，支架的作用是暂时性的，只需维持在

动脉重塑过程中的支撑作用
[8]
，在动脉重塑完成后，支架

的继续存在显然没有必要。从理论上讲，理想的状态是

动脉治愈后，支架在体内完全降解，对人体无毒无害。

从而，支架技术面临的长期临床问题，如血管再狭窄
[9-10]

，

晚期支架血栓以及长期的抗血小板治疗都可以得到解

决
[11-13]

。 

理想的生物可降解支架应该具备应机械性能变化相

吻合的降解速率，如图1所示。理论上，最初应该缓慢降

解，以确保支架在动脉血管重塑过程中有足够的机械支撑

力。通常认为，血管在6~12个月能完成重塑过程
[14-15]

。

之后，降解速率能保持在一定的水平既能防止降解产物在

降解点的累积，又能在血管治愈后尽快降解完成，排出体

外。支架臵入后12~24个月被认为是支架完全降解的合理

时间
[16]

。这两个时间段的确定依赖于支架材料以及臵入的

部位。因此，要具体确定可降解支架的最适合材料还有必

要对可降解支架和臵入部位的相互作用进行研究。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

综上，用于制备可降解支架的聚合物材料的要求为：

①必须具备良好的力学性能，包括低回弹和高径向压缩和

弯曲性。②降解性，包括合适的降解时间，以及降解过程

中力学性能的变化必须要满足治疗的要求，降解产物对人

体无害等。③材料生物相容性，包括组织相容性和血液相

容性，以及降解产物的相容性等
[17]

。因此具备优良的力学

性能，可调控的降解时间以及良好生物相容性的可降解脂

肪族聚酯(如聚乳酸，聚乙醇酸，聚ε-己内酯)等基本满足

条件，用作支架原材料的可能性最大。 

可降解聚合物支架材料的研究现状：可降解聚合物支架

原材料选择对支架的制备成功与否起着关键性作用，因此

有大量关于选择和合成用于制备支架的聚合物材料的研

究报道，尤其是可降解脂肪族聚酯在支架制备中的应用。 

生物可降解高分子材料包括天然可降解高分子材料

和合成可降解高分子材料。天然可降解高分子材料大多是

重塑阶段
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图 1  可降解支架机械性能和降解速率的理想吻合状态 
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多糖类，包括壳聚糖、甲壳素、纤维等，其结构与人体组

织很接近，但由于生理活性太强而受到人体的排斥。并且

它们在生物体内是酶降解，由于体内不同组织部位酶的浓

度不同，难以评价这些天然材料在生物体内的降解速率。

另外天然材料的力学性能较差，难以支撑血管壁，这些都

限制了它们在可降解冠状动脉支架中的应用
[18]

。 

合成可降解高分子材料由于可以根据需要生产，材料

的重复性好，结构可调，以满足不同的需要，比天然高分

子材料有更多的优点，具备更广泛的性能。目前在可降解

支架材料选择中研究最多、应用最广的是脂肪族聚酯，如

聚羟基乙酸(PGA)、聚乳酸(PLA)、聚ε-己内酯(PCL)、聚

丁酸-戊酸酯(PHBV)，聚原酸酯(POE)，聚氧乙烯-聚丁

烯对苯二酸(PEO/PBTP)及它们的共聚物
[19]

。 

生物相容性：为了确保材料植入人体后具备与人体组

织的相容性，材料本身及降解产物均对人体无毒无害，可

选择通过美国FDA批准可用于人体的生物可降解聚合物

材料进行研究。这些材料有聚羟基乙酸(PGA)、聚乳酸

(PLA)、聚ε-己内酯(PCL)及它们的共聚物，聚三亚甲基碳

酸酯(PTMC)、聚对二氧六环酯(PPDO)等
[20]

。 

机械特性：作为制备可降解支架的原材料，必须具备

足够的支撑强度，因此要有足够大的弹性模量。如果弹性

模量过低，在相同形变下支撑力小，无法完成对血管的支

撑作用，这种材料制备成支架是不合格的。另外，材料必

须具备有一定的断裂伸长率，才能保证支架在压握和扩张

阶段不会发生断裂。其中L-PLA的弹性模量为2.8~     

4.2 GPa，DL-PLA为1.5~3 GPa，L-PLGA为2~4 GPa
[21]

，

PCL为0.5 GPa
[22]

，但其有良好的延展性，断裂延伸率可

达200%以上。PTMC为0.1 GPa
[23]

，PPDO为硬脆材料，

发生脆断，不发生屈服
[24]

。可得出几种材料中PTMC的弹

性模量过低，而PPDO缺乏延展性，都不利于用于制备可

降解支架。 

热学特性：生物可降解聚合物材料的热学性质中，玻

璃化转变温度是其中的一个重要特性，当温度高于玻璃化

转变温度时，聚合物材料的力学性能会发生显著的改变。

支架臵入人体中正常的工作温度是37 ℃，因此作为制备

可降解支架的聚合物材料玻璃化转变温度应远远大于  

37 ℃。PGA的玻璃化温度为35~40 ℃，PLA为50~    

60 ℃，PCL为-60~60 ℃，PTMC为-28 ℃，PPDO为

-10~0 ℃
[21-23]

。同样，根据此条件，也可基本排除PTMC

和PPDO两种材料，另外3种材料可通过共混或共聚得到

合适的玻璃化温度。 

生物降解性：支架必须具备足够的降解时间，如果降

解速率过快，会导致支撑力不足，降解产物累积甚至发生

血管再狭窄。而如果降解过于缓慢，则可能诱发支架长期

存于体内的潜在危害，如血栓，再狭窄等。臵入冠状动脉

的聚合物支架材料在植入后的12~24个月被认为是支架

完全降解的合理时间
[16]

。 

聚乳酸的乳酸单体分为左旋(-L)和右旋(-D)两种，由

于生物体内都是左旋，所以一般都选用L-PLA。但是单

一的左旋聚合物结晶度较高，降解慢，强度高。在聚合

时加入右旋单体成为DL-PLA可以降低结晶度，加快降

解，实现对材料性能的调节。左旋聚乳酸的降解时间>14

个月
[21]

，加入右旋乳酸后，DL-PLA降解时间显著降低，

为10~15个月
[21]

，并可通过改变二者的比例对降解时间进

行调节。 

聚乙交酯比较聚乳酸而言，亲水性好，结晶度低，降

解比较快，在4~6个月即可完全降解。因此通过乳酸和乙

交酯共聚得到PLGA，共聚物中随着PGA比例的提高，材

料的规整性下降，结晶度降低，亲水性增强，降解加快，

也可以实现材料性能调节。实验研究得出，DL-PLGA    

50︰50、75︰25和85︰15的降解时间分别为两三个月，

四五个月和4~8个月；而L-PLGA50︰50和85︰15的降解

时间为6~12个月和12~18个月
[21]
。可以看出，L-PLGA材

料通过一定范围内比例的调整，可以得到符合要求的降解

时间。 

    聚ε-己内酯是一种半结晶型高分子，具有优良的力学

性能，降解时间缓慢，完全降解需要2年左右的时间
[23]

，

并且玻璃化温度范围大，不适于单独用作支架材料，但可

通过与其他材料共混或共聚来调节降解时间和加强力学

性能
[22]

。 

初步选择结果：单一的L-PLA结晶度较高，降解慢，强

度高。在聚合时加入右旋单体成为DL-PLA可以降低结晶

度，加快降解，实现对材料性能的调节。PGA亲水性好，

结晶度低，降解比较快，PCL是半结晶型高分子，降解速

度慢，力学性能好，通过PLA和PGA共聚得到PLGA，或

PLA与PCL共聚得到PLCL，甚至三者共聚都能实现对材

料性能调节。这都需要依赖于后续的实验研究，确定合适

的共混原材料和共混比例。 

聚合物材料在支架上的应用研究：上述研究结果表明，

可降解的脂肪族聚酯，PLA，PCL和PGA的各项性质都基

本符合可降解聚合物支架原材料的要求，有大量研究人

员、机构以及厂家已将其应用于支架上进行进一步试验。 

最早研究的是聚乙二醇支架，实验结果表明3 h即引

起血栓，两周即开始降解且有异物反应
[25]

。Van der 

Giessen等
[26]

将5种不同的可降解聚合物贴附在金属支架

上植入猪动脉，以测试其组织相容性。植入后30 d发现，

聚ε-己内酯，聚羟基丁酸-戊酸酯以及聚原酸酯引起严重

的炎症反应；聚乳酸-聚乙醇酸，聚氧乙烯-聚丁烯对苯二

酸也引起轻微炎症反应。 

Lincoff等
[27]

发现，高相对分子质量的聚乳酸不引起显

著的内膜增生，而低相对分子质量聚乳酸引起内膜增生，

说明聚合物相对分子质量对内膜炎性增生有一定的影响。 

Venkatraman等
[28]

研究了PLLA支架的支撑力，相对

分子质量为7.07×10
5
的PLLA，抗张强度为50~60 MPa，
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弹性模量为3~4 GPa，支架的支撑力为0.21~0.25 MPa，

而普通的不锈钢支架的支撑力为0.20~0.22 MPa，这表明

在机械强度上，PLLA用于制备介入治疗的支架是可行的。 

国内清华大学的崔福斋教授，解放军总医院的张金

山等
[29]

采用直接加药的方法，将抗增殖药物雷帕霉素结合

在PLLA 材料中，经测试，裸支架、载药支架及涂层支架

的径向支撑力接近金属支架，载药支架径向支撑力略小于

裸支架及表面涂层支架。 

纵观国内外的研究，目前可降解聚合物材料应用于支

架能解决支架长久存留于体内的潜在危险并具备良好的

生物相容性，应用前景十分广阔。但是，导致其长时间处

于研发阶段未能上市的主要原因还是可降解材料的性能

没有完全达到制备支架的要求，尤其是支撑力的不足，另

外对材料在降解过程中性能的变化机制也不够清晰，这些

都有待对制备支架的原材料进行一系列的性能和机制研

究，通过共聚、共混改善材料的性能来满足支架的要求。 

 

3  结论 

 

可降解支架与永久性金属支架相比所表现出的不可

替代的优越性，决定了其广阔的应用前景。但是它们仍有

许多问题需要得以解决，如改善聚合物材料制备支架时支

撑力的不足，明确降解过程中机械性能的变化机制，降解

产生的碎片对人体的影响等，这些都需要对原材料进行进

一步的研究，尤其是通过对共混或共聚物的比例进行调

节，获得更优异的降解速度和机械热学性能，并且通过大

量的实验数据，建立一套完整的可降解支架原材料性能评

价方法，对可降解支架的制备提供选材指导。 
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此问题的已知信息：目前临床上大量使用的金属支架

永久存留于人体，对人体存在潜在的风险，而可降解支架

在血管重塑完成能自行降解后从人体排出，消除了潜在危

险。可降解材料中的聚合物材料因其生物相容性好，结构

和降解时间可调，具有十分广阔的前景。 

本综述增加的新信息：可降解聚合物材料中的脂肪族

聚酯因其优良的力学性能，可调控的降解时间以及良好生

物相容性用于制备可降解支架的可能性最大。而其的单一

的左旋聚乳酸结晶度较高，降解慢，强度高。在聚合时加

入右旋单体成为外消旋聚乳酸可以降低结晶度，加快降解，

实现对材料性能的调节。聚羟基乙酸亲水性好，结晶度低，

降解比较快，聚己内酯是半结晶型高分子，降解速度慢，

力学性能好，通过聚乳酸和聚羟基乙酸共聚得到聚乳酸-聚

乙醇酸，或聚乳酸与聚己内酯共聚得到聚乳酸-聚己内酯，

甚至三者共聚都能实现对材料性能调节，最终获得相容性、

机械特性、热学特性和降解时间同时满足支架要求的可降

解聚合物材料。 

 


