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ABSTRACT Implantation of coronary stents has developed in the recent years，and it b_as a good effect 

O13．the trea tment of Ooro~ y artery disease．Stents are made of SUS 316L stainleSs steel or NiTi alloy． 

The most serious problems they encounfered ale blood compatibility and corrosion．Research of corro— 

sion of coronary stents in vitro and in vivo has been reviewed，which includes Ni、Ti content in body 

after implantation、the measurement of corrosion rate and the improvement of anti—corrosion by sur— 

face modification．The most concemed topic in re~nt researoh is SUrface modification which Qan develop 

both antl— corrosion ability and blood copatibility In the end，the future of stents is pr。spected， 
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冠状动脉粥样硬化性心脏病简称冠状动脉性心 

脏病或冠心病，亦称缺血性心脏病，是一种由于类脂 

肪物质如胆固酵等在单支或多支冠脉内壁上沉积， 

使其部分或全部阻塞而引起心肌供血障碍的心脏 

病ll J．该病临床表现复杂多样，可从完全无症状直 

至猝死，具有极大的隐蔽性和危险性．据世界卫生组 

织公布，1990年世界人口的主要死因中冠心病致命 

的约有 626万人．占死亡总数的 l2％；到 1996年死 

亡人数上升至 720万，占死亡率 20％之多．目前我 

国心脏病的发病率和死亡率居世界第三．其中冠心 

病的比例最大，且随着人口的老龄化，这些问题也越 

来越突出-2j．因此，冠心病的治疗引起了全球医学 

科学界的关注． 

近十年来，对狭窄和完全闭塞的冠脉实旖经皮 

穿刺介入成形术 PTCA(Percutaneous Transhmi~l 

Coronary Angioplasty)，已成为世界公认的治疗冠心 

病的最有效手段之一 但 PTCA属创伤性治疗．其 
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最大威胁是术后的再狭窄[ 为解决这一问题，出 

现了不步新的介入性技术．支架植入就是其中效果 

较好的一种． 

1植人支架概述 

自1987年 Sigwart[33等首次报道冠脉内安放金 

属支架以来．临床应用日益引起重视．它是由 SUS 

316L不锈钢或 NiTi形状记忆合金(简称 NiTi 

SMA)制成的血管内支撑体．其化学成分列于表 1． 

于闭合状态下经导管送至病变处．再用球囊扩张等 

方法使之张开，起到支撑壁的作用，能够有效防治 

PTCA后血管急性闭塞和再狭窄 ． 

作为人体医用材料．对支架各方面性能都提出 

了很高的要求，包括可靠的扩张性和力学持久性、良 

好的柔韧性和几何稳定性、尽可能小的外径，优异的 

血液相容性和耐蚀性_5 J．这些性能的优劣都会直接 

影响其在临床应用中的成功与否，由于金属本身就 

具有良好的强度与柔韧性，所以通过合理的几何外 

观形状设计，就能够满足力学性能上的要求．那么． 

获得具有优良的耐蚀性和血液相容性的金属表面． 

就成为实现支架在血管内成功使用的关键，这也是 
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目前生物医学工程学的研究热点之一．本文扼要地 

介绍冠状动脉金属支架的耐蚀性能研究进展 ． 

2植人支架金属的耐蚀性能 

血液是存在于心脏和血管系统里面的一种流体 

组织，包括血细胞和血浆两部分，其中血浆占全血的 

55％，血细胞为红细胞、白细胞和血小扳．金属支架主 

要与血浆接触．血浆中水、电解质和蛋白质占大部分， 

其它还有无机物和有机物．由于电解质和蛋白质的缓 

冲性．使 pH值维持在 7．3—7．5之间，动脉血约为 

7．4，静脉血约 7．3．这是因为静脉血中O 含量较高 

的缘故．血浆中的电解质以离子形式存在，主要为【6 

Na 、CL一，其 它还 有 K 、 、 和 H0 、 

PC 、SO4 ．其中 a一等对植入金属具有侵蚀性， 

而 H2PO4一则有利于钝化膜的形成．动脉血是充氧与 

流动的，氧的去极化和血液的i中刷作用都会加速腐蚀 

的进行．另外，血液中的有机小分子以及细菌都可会 

影响腐蚀速率，例如胱氨酸等含硫分子可以促进腐 

蚀．而丙氨酸等中性分子起到缓蚀的作用，阻制腐 

蚀_7】．由此可见，血液是一个复杂的腐蚀环境． 

金属支架在血液中的腐蚀会造成基体性能和生 

理环境的破坏 第一，因构成支架的金属细丝直径只 

有 0．1～0．2 fillF~．，如果耐蚀性劣发生腐蚀损伤或局 

部腐蚀，包括点蚀以及由于与血管壁接触形成缝隙 

而造成缝隙腐蚀，则会影响力学强度，缩短使用寿 

命．第二，即使是钝性金属，在腐蚀性介质中也会发 

生金属离子的释放和钝化膜的溶解．虽然进入人体 

的金属离子的数量不大，但对于其周围及整个生理 

环境的不良影响是不可忽视的．当然并非所有的金 

属离子都是致毒的．文献L8】给出不同类型离子在体 

内的影响过程：如果离子在体内以盐的形式存在则 

对生体无危害；相反 如果游离的金属离子在体内与 

生体分子如蛋白质结合，就会引发不良的生理反应． 

不同金属离子对生体产生影响见表 2_9】．致毒离子 

在体内的浓桌，将导致严重的生理危害，如组织毒 

化、细胞畸变、皮肤炎等，甚至致癌，给病人带来痛 

苦， 、cr元素离子对人体的危害较大．而广 应用 

于人体的不锈钢及 NITi SMA是依靠这 2种元寨钝 

化的，因此必须考虑金属离子的释放．第三，腐蚀还 

会从根本上改变材料的表面性能，进而破坏其血液 

相容性，造成凝血，使血管再次堵塞．这3种情况的 

发生尤其是后2种，最终都将使手术失败。必需重新 

植入支架，会给病人带来极大的身心损害．为了解决 

这些问题，国内外都对冠脉支架用金属材料耐蚀性 

进行研究，根据腐蚀环境可分为人或动物体内实验 

和体外实验 2种． 

Table 2 Elements in periodic table camt g deformity、allergy and canceratJma 

’deformity 。deformity allergy o tumor 口 CEulceration U canceration possible 

L  canceration with special Compounds ——radiation 
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Table 3 Ni、Ti content in body after implantati~l of NiTi SMA stent(atom ％) 

2．1体内实验 

目前多是通过将支架植入宿主体内，进行临床 

观察并统计手术的成功率来评定支架的品质及性能 

的优劣．Gragg等L1 ” 分别在狗冠脉血管、外周血 

管及兔动脉硬化血管中植入记忆合金支架，结果显 

示具有良好的组织相容性，血栓发生率低．马根山 

等_l 将NiTi SMA植入猪的髁动脉中，进行动物血 

常规及尿常规观察，分析毛发及重要脏器中 Ni、n 

元素含量(表 3)，未发现形状记忆合金腐蚀生锈，血 

管壁无异物排斥反应，各组织 Ni、Ti元素含量均极 

低(小于0．5 atom％)；认为 NiTi SMA支架具有 良 

好的血液相容性，无明显的毒副作用． 

薛淼等“ 将NiTi SMA埋植于大鼠体内，定期 

观察埋植体对局部组织产生的反应及其腐蚀变色情 

况，得到了与马根山等相类似的结果．在动物体内的 

实验为支架在人体中的应用奠定了基础， 

Cook公司 一项多 中心登 记的统计 结果显 

示 ，从 1988年8月至 1992年 1月植入Gianturco 
— Roubin不锈钢长支架(20ram)779个，成功率为 

95％．定量造影分析显示，术前冠状动脉腔再狭窄率 

是 83 9％，PTCA术后为 63．4％，支架檀入后再狭 

窄率为 14 9％．另外，一项大规模的 Paimaz—Schatz 

不锈钢支架的试验研究了 516名原发性冠状血管病 

变l】 ，支架组 259名，PTCA组 257名；7月后再狭 

窄率前者为22％，后者为32％；而且，接受支架治疗 

的病人有 80％未发生心脏事件(死亡、心肌梗塞 

等)，而 PTCA组仅 67％ 可见，支架起到防治 PT— 

CA术后血管急性闭塞和再狭窄的作用 

体内实验结果能够直接反应支架的临床应用情 

况 然而，实验周期长．结果受不同的宿主个体和植 

入技术变化的影响，并且不能直接得到植入金属材 

料的腐蚀速率． 

2．2体外实验 

DavidD．Zabel等 在 0．9％NaC1溶液、血浆 

中对 316L不锈钢进行了恒电位阳极溶解，借助俄 

歇电子能谱分析金属表面的腐蚀产物膜的成分及厚 

度，发现它『『]与腐蚀环境有很大关系．例如，蛋白质 

的存在会使膜增厚，至于成膜机理还在探索中．J．1J_ 

Woodman等 的研究结果证实．316L不锈钢在动 

物体内的腐蚀产物主要是以与血浆蛋白相结合的有 

机金属离子形式存在的，不是以水和氧化物的形式 

存在的．这都说明了血液环境中有机分子(主要是血 

浆蛋白质)的存在明显影响腐蚀过程． 

在计算植入金属在体内释放速度方面也提出新 

的方法．Stanley A Brown等[20,21】在盐溶液、10％血 

浆溶液中及大鼠体 内分别对不锈钢、c。一Cr—Mo 

台金进行阳极极化加速腐蚀，通过原子吸收光谱测 

量溶液和大鼠血浆、尿中Cr、Ni离子的浓度，利用法 

拉第定律的方法推算金属的溶解量，得到了与用失 

重法计算相一致的结果．国内王小祥等[ 】也用原子 

吸收光谱分析 NiTi SMA在 1％NaCI溶液中的 

离子释放速度，推算其腐蚀速度，得到了与薛淼等人 

失重法的相近结果，支持了 Brown的工作．但由于 

该方法只能测量溶液中的金属离子含量，而不能考 

虑附着在植入物表面的金属氧化物或与蛋白质结合 

的离子，因此用这种方法得到的腐蚀速度会偏小． 

R．W．Revie等[23 通过 18～8不锈锕和 NiTi合金 

狗、兔体内与 0．9％NaCI溶液的体外实验 比较发 

现，体外实验在评价预处理(蒸汽杀菌，氧化等)对于 

檀入合金腐蚀速率的影响结果与体内实验是一致 

的．另外，D．A．JonesC圳提出的用恒电流暂态线形极 

化法测量耐蚀性优良的医用材料的腐蚀速率是可行 

的 ． 

为了减小材料的溶解释放，提出了一些改进耐 

蚀性的表面处理方法．浦素云等[ 发表了在模拟血 

液的 Tyrode’s生理盐液中静态条件下的几种植入 

金属材料(Ti合金、c。一Cr—Mo合金和 316L不锈 

锕)的耐点蚀性能，并提出了对 316L不锈钢预钝化 

后蒸汽处理可以提高其点蚀击穿电位．R．w．Revie 

等_羽J通过体内与体外的实验也发现．18—8不锈锕 

经过 132"(2蒸汽消毒处理后腐蚀速率减小．王小祥 

等 通过抛光态与氧化处理后的 NiTi SMA的腐 

蚀速度的比较和细胞毒性研究，一致认为 400"C氧 

化处理后的NiTi SMA的耐蚀性明显提高，同时细 

胞毒性降低 可见，氧化处理对于提高耐蚀性是简单 

而且行之有效的方法，此外，还有等离子体沉积无机 

膜、等离子体注入等表面改性的方法．在改进耐蚀性 

的同时．更重要地还要考虑表面处理对材料其它表 
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面性能的影响，主要是血液相容性． 

体外实验具有速度快，好控制及在线观察准确 

反映环境对材料的影响等特点，并且为金属材料在 

临床上的应用提供评价材料耐蚀性的依据．但由于 

血液与生理盐液成分大不相同．而且目前的研究多 

数在静态条件下进行，忽略了有机物质和动态环境 

对腐蚀机理的影响．因此这方面的研究有待深入，同 

时需要将临床实验与体外研究更进一步有机地结合 

起来． 

3支架发展前景 

冠状血管内支架是 目前解决 PTCA并发症的 

有效手段，并已大量应用于临床．由于金属支架所应 

用环境的特殊性，所以对其各方面性能都提出了很 

高的要求，包括力学性能、血液相容性和耐蚀性能． 

作为金属材料，其优异的力学性能可满足环境的要 

求，但腐蚀和诱发血栓的问题是急待解决的 

选择有效的既能提高耐蚀性又可以避免血栓形 

成、改善血液相容性同时操作简便的表面处理方法 

是当今支架表面性能研究的主要方向．已经提出了 
一 些改进金属支架的方案[27-29]，主要包括材料表 

面伪饰、多聚物涂层支架、药物洗脱性多聚物涂层支 

架和生物多聚物涂层支架．它们为减少血栓形成，增 

加局部给药提供了有效的方法．还有利用物理或化 

学的方法在其表面形成无机陶瓷膜。大大改进了耐 

蚀性，减少金属的溶解和离子释放．如果能把二者有 

效的结合起来，将会为冠心病的治疗提供更好的保 

证．另外．支架还 在人体 的各种官腔 中得到应 

用[30-33]，如；尿道、胆道、食管及气管等，并取得了 

较好的治疗效果，同时也为材料的耐蚀性研究提出 

了新的课题． 
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