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金属支架一直以来都是治疗动脉粥样硬化疾病的首选植入器械。尽管随着技术改进和植入技法的提高，接受金属支 

架治疗的患者的无事件生存期有所改善，但长期风险仍然存在。因此，提供更优治疗选项仍然是当务之急。为了满 

足这一需要，Zeus 专门为生物可吸收支架 (BRS) 开发了一款优化聚合物管材平台，帮助为下一代治疗和改善患者

结局铺平了道路。

实现下一代治疗： 

重塑生物可吸收 

支架
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动脉粥样硬化性血管疾病是指斑块积聚并由此导致 

动脉狭窄，是全球主要的致残和死亡原因。[1] 大约有一半 

45 岁至 84 岁的美国人有动脉粥样硬化，但他们自己却并

不知道，[2] 这就是为什么许多医生将其称为“沉默的杀手”

。由于存在心肌梗死的风险，冠状动脉粥样硬化（即冠心

病 (CAD)）受到了 广泛关注。但实际上动脉粥样硬化是

一种全身性疾病， 几乎会影响人体内的所有动脉。脑动脉

粥样硬化、肾动脉粥样硬化和外周动脉粥样硬化（即外周

动脉疾病 (PAD)）分别可增加缺血性卒中、难治性高血压

和肾功能衰竭，以及跛行或严重肢体缺血 (CLI) 的风险。 

CAD 和 PAD 的主要治疗方法

CAD 的主要治疗方式是经皮冠状动脉介入治疗 (PCI)， 

已发生数次革命性变化，使得介入心脏病学在治疗 CAD 

方面取得了长足的进步。该领域在过去四十年间不断

进展，从 1977 年施行首例经皮腔内冠状动脉成形术

（PTCA），到 1986 年首次人体植入冠状动脉裸金属 

支架 (BMS)，再到数代药物洗脱支架 (DES) 的开发， 

而且最新一代的支架已成为现行的 PCI 标准治疗方法。 

对于冠状动脉之外其他动脉粥样硬化的治疗，特别是 PAD 

的外周血管系统的动脉粥样硬化治疗，在很大程度上 

取决于疾病的严重程度。降低心血管发病率和死亡率风险

是所有病例的首要关切问题。在治疗间歇性跛行 (IC) 时， 

改善患者功能是另一个目标。PAD 最为严重的表现是严重 

肢体缺血，这些病例存在 20% 的死亡率和 50% 的截肢 

风险，[3] 对这些病例的主要目标是防止下肢截肢、恢复活

动能力并降低死亡率。与治疗 CAD 相同，血管内装置和

技法的改进（例如球囊血管成形术、支架置入术和斑块旋

切术）让 PAD 症状较为严重或较不严重的广泛患者群体

都能接受血管内治疗。

动脉粥样硬化性血管 
疾病 – 沉默的杀手
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大约有 50%
45 岁至 84 岁的美国人 

有动脉粥样硬化，但他们

自己却并不知道。
来源：https://www.nhlbi.nih.gov/health/atherosclerosis
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金属支架治疗 CAD 和 PAD 的局限性 

毫无疑问，介入心脏病学领域有一些最能拯救生命的医疗

创新，特别是使用永久性金属支架治疗 CAD。大多数接

受了这些创新疗法的患者都能够过上有科学依据的风险

低、结局良好的生活。但其中仍有部分患者结局不佳， 

第一年之后每年的不良事件发生率大约是 2% 至 3%， 

持续至少 20 年。[4] 这些不良事件是由于永久性植入物部

位发生再狭窄和血栓形成引起的，无论该部位使用裸金属

支架还是药物洗脱支架治疗，也无论使用的是何种载药聚

合物涂层或抗增殖药物都是如此。除了其他缺点，这些永

久性植入物可能会发生故障，包括支柱折断、干扰血管

顺应性和血管舒缩，并且使血管失去正常的适应性重塑功

能，而且还可能妨碍 CT 成像，并失去合适的旁路移植目

标（如果需要）。[4] 

对于 PAD 患者，结局更不理想。PAD 比较复杂，尤其

是名为“下肢 PAD”的这种最为常见的 PAD 类型。再加上  

PAD 已经获批的可用治疗方法相对更少，基本上让患者的 

希望更加渺茫。无论是 CAD 还是 PAD，显然需要有

更新、更先进的器械设计和治疗方法来治疗这些失能性 

病症。

血栓形成

对永久性植入的金属支架进行的长期研究显示，植入物部位有发生再狭窄或血栓形成的持续风险，而且这种风险会存在至少 20 年

再狭窄



 

第一代生物可吸收血管支架 (BRS) 最初开发于上个世纪 

90 年代末，其开发的目的是克服金属 DES 的上述局限

性。开发 BRS 的目的是提供与永久性金属 DES 类似的

临时动脉机械支撑和抗增殖作用，但之后可以完全吸收， 

进而使血管功能正常化，从而得到健康的血管并改善后 

期结局。

研究最广泛的生物可吸收血管支架由聚左旋乳酸 (PLLA) 

框架和含有抗增殖的依维莫司的消旋聚乳酸 (PDLLA) 适形 

涂层组成。在猪模型和临床试验中报告的完全吸收时间都

是大约三年。[4] 尽管当时这款 BRS 受到了广泛宣传并被寄

予厚望，但大量临床试验将其与同类最佳依维莫司洗脱永

久性金属支架相比较发现，在最初的三年之内，BRS 引起 

的不良事件发生率要高于永久性金属药物洗脱支架。 

尽管这款器械的几项机械性缺点，加上未能充分利用后来 

确定的最佳植入技法，已被假定为治疗结局较差的原因， 

但一项五年随访荟萃分析和四项大型临床试验的个体患 

者数据汇总分析的结果表明，在植入后三年和五年窗口 

期内，BRS 的不良事件绝对和相对风险率显著降低。实际

上在三年至五年窗口期内，BRS 和永久性金属支架的所

有不良结局之间没有显著性差异。[4] 这一数据无疑表明， 

如果新一代的 BRS 在最初三年内能够与永久性金属 DES 

的结果不相上下，则 BRS 可能可以为许多冠心病患者提

供一个替代永久性金属 DES 的备选方案，让他们的生活

得以改变。

生物可吸收支架用 

于治疗动脉粥样硬化 
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蓝色实线代表风险比值，浅蓝色阴影区代表 95% 置信区间。 

资料来源：https://jamanetwork.com/journals/jamacardiology/
fullarticle/2752439

图 1：样条分析显示 5 年随访期内生物可吸收血管支架 (BVS) 对比依维

莫司洗脱支架 (EES) 与治疗之后靶病变失败风险的关联性 
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医疗器械有一个共同的主旨，那就是随着时间的推移 

取得代际进步，从而进一步改善患者的生活。要实现这些

改进就必须借助各个领域的进步，例如在材料科学、计算

建模和生物材料相互作用方面取得的进步。支架以及更近

期的金属药物洗脱支架 (DES) 的开发也不例外。在过去

二十年，支架框架的合金技术，以及与抗增殖药物输送相

关的支架设计、药物的新发现和聚合物科学方面取得的进

步让 DES 得以优化。

由于血管支架主要用于机械目的，即承受新拉紧的动脉 

壁的弹性载荷，因此支架设计中最关键的是框架。理想框

架应该是框架材料的机械特性和框架设计之间协同平衡的

结果。支架以其最终植入构型支撑动脉壁，除此之外， 

支架还需要压接在输送球囊上，然后在展开就位后提 

供支撑，这两者都会在框架上造成极端的局部变形和 

机械应力。因此对支架的性能有极高的要求，这就是为什 

 

么支架被视为高性能器械。

“少即是多”方法是医疗器械的另一个共同主旨，并且该方

法已被证明对于支架等介入器械的代际进步至关重要。

这在 DES 支架支柱厚度的演变过程中很明显。该厚度的

范围从支柱厚度为 140 微米的同类别首个 Cypher 支架

（Cordis Corporation，约 2003 年获得 FDA 批准）， 

到支柱厚度为 81 微米的 Xience V 支架（Abbott 

Vascular，约 2008 年获得 FDA 批准），再到更近期的 

Orsiro 支架（Biotronik，大约 2019 年获得 FDA 批准）， 

支柱厚度为 60 微米。除了支架支柱厚度外，支架与动脉

面积比也逐代降低。[5]

“少即是多”方法强调了材料特性代际进步的重要性。一般

来说，“细支柱”支架要达到与“厚支柱”支架相当的机械性

能，制备“细支柱”支架的材料需要在相当程度上改善机械

特性（例如径向强度和硬度）以弥补差异。

支架技术的代际进步
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1986 2008

2003 2019

Wallstent，Medinvent 
（第一款金属支架）

Xience V 支架， 
Abbott（81 微米）

Orsiro 支架， 
Biotronik（60 微米）

Cypher 支架， 
Cordis（140 微米）
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与裸金属支架、DES 和其他医疗器械的演变过程相一致， 

BRS 也处于代际发展的道路上，而且从临床应用的角度

来看，它还处于很早期的阶段。第一代生物可吸收支架得

到了最为广泛的研究，并且存在数个明显的局限性。

首先，第一代 BRS 的支柱厚度有 150 微米。在最初开发

时，这一厚度相比于已经逐渐降低支柱厚度的 DES，基本 

上是倒退了 10 年。人们普遍认为，对于支柱相对较厚的

植入支架，在支柱的远端侧存在大面积的回流，导致出

现内皮剪切应力较低的区域。这些低应力区域有利于血小

板聚集，从而促进血栓形成。更薄的支柱被认为可以最

大限度地减少这种回流，并有助于维持生理性的内皮剪切 

应力。令情况更为复杂的是，在较小的血管中，相对较厚

的支柱与过高的不良事件发生率有关联。[6] 

其次，与 DES 相比，第一代 BRS 的过度扩张范围（即超

出支架标称直径的规定扩张范围）有限，因此降低了支架

在动脉壁内膜表面实现最佳贴壁的可能性，而对于某些病

例，支架的尺寸可能过小。在某些情况下，这种贴壁不良

已被证明会导致腔内支架分解，从而导致支架血栓形成。 

 

第三，由于第一代支架是同类产品中的首创，并且受到这

些特征的限制，因此植入技法尚未得到优化，特别是在临

床试验和临床实践中使用支架的早期阶段。 

通过从失败中学习并借鉴过去的成功经验，为下一代 

BRS 开发优化的管材平台的途径已经变得清晰。
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1986

1998

2003

2008 2019

2012Wallstent，Medinvent 
（第一款金属支架）

Cypher 支架， 
Cordis（140 微米）

Absorb BVS，Abbott 
（150 微米）

Orsiro 支架， 
Biotronik（60 微米）

Xience V 支架， 
Abbott（81 微米）

玉井-伊垣支架，Kyoto Medical 
Planning（第一款 BRS）



Absorv™ XSE 定向管材凭借无与伦比的尺寸、均匀的壁厚和定制的吸收曲线， 

推动了 BRS 应用的发展，并为设计人员提供更高效、更可预测的选项，用以在更广 

泛的手术中替代金属支架。 

下一代 BRS  
新的优化平台

强化的特性
跨多个轴的平衡特性

多种尺寸
行业领先的直径和切割长度

针对激光切割进行了优化
更多良品支架

提供多种聚合物选择
18-36 个月的定制吸收速率
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鉴于第一代 BRS 存在上述局限性，即厚支柱、过度扩张

有限以及植入技法要求特殊考虑事项，Zeus 开发了专为

下一代 BRS 设计的 Absorv™ XSE 管材平台。

为 BRS 应用设计管材平台需要深入了解聚合物化学、聚合 

物加工和结构-性能关系，同时其生产需要掌握各种制造

步骤，包括聚合物处理、聚合物挤出和聚合物加工。

在 Zeus，我们明白，虽然下一代 BRS 的许多属性已经被

确定，但每家终端器械制造商通常都会有独特的方法来实

现这些成果。因此，我们开发了一个多层面的管材平台，

提供各种产品，以实现 BRS 在治疗 CAD 和其他治疗领

域中的创新。

提供多种聚合物选择

Absorv™ XSE 平台利用并借鉴使用最为广泛的生物可吸

收聚合物聚左旋乳酸 (PLLA)，也就是第一代 BRS 使用

的同一聚合物。该聚合物能够被完全吸收，生物相容性已

得到证明，而且已经用于许多获得 FDA 批准的器械中。

这些因素使其成为 BRS 应用的理想聚合物之选。对于冠

状动脉 BRS，PLLA 的化学性质使支架既可以维持机械

特性，能够在整个动脉愈合期间支撑动脉管腔，也具有良

好的最终完全吸收时间。这两者之间理想的平衡，让患者

恢复天然、没有堵塞的血管。对于诸如外周动脉的其他 

BRS 应用（例如股浅动脉、髂动脉、肾动脉和胫动脉）， 

以及需要高性能管材的其他非血管应用（例如鼻窦、 

气管、食管和胃肠道支架），我们还提供了聚（乳酸乙醇

酸共聚物）(PLGA) 和聚（乳酸-ɛ-己内酯共聚物） (PLC) 

共聚物系列中的聚合物选择。

对于 PLGA 共聚物系列，如果将基于乙醇酸的重复单元

以 5% 至 25%（摩尔）的不同比例纳入 PLLA 聚合物主

链内，可以加速吸收曲线，以匹配所治疗结构的愈合和

恢复曲线。还可以通过使用 PLGA 缩短完全吸收时间， 

克服第一代冠状动脉 BRS 存在的缺点。

白皮书：重塑生物可吸收支架



热学性能 ASTM PLGA 
(85L/15G)

PLC 
(95L/5C)

PLLA

熔化温度 (°C) ASTM D3418 140 - 150 160 - 180 180 - 190
玻璃化转变温度 (°C) ASTM D3418 55 55 60
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对于 PLC 共聚物系列，如果将基于 ɛ-己内酯的重复单元以  

5% 至 15% 的不同比例纳入 PLLA 聚合物主链内，可以增 

加管件以及使用该管件所生产的器械的韧性和柔韧性。  

基于 ɛ-己内酯的重复单元的随机分布也有助于降低共聚物

的结晶度，这样也可以改变机械特性，匹配愈合曲线并缩

短器械的完全吸收时间。 

多种尺寸 
随着越来越多的应用需要高性能生物可吸收管材，我们 

也必须随之“成长”。为了满足这些对 BRS 应用和旨在治 

疗大型解剖结构的应用不断增长的需求，Zeus 投入巨资以 

提供现有最大尺寸范围的高性能生物可吸收管材。 

我们提供的直径范围从 2.5 mm 到现在最大的 7.5 mm 

（有可能提供更大尺寸），切割长度现在最长 210 mm，

这让 BRS 和用于冠状动脉以外解剖结构的其他器械现在

变得触手可及。此外，现在大部分的直径范围均可提供 

50-400 微米的标称壁厚。

强化的特性 
迄今为止，大部分的高性能生物可吸收聚合物管材的应 

用都涉及替换相关器械内的金属。考虑到血管支架的

高性能要求，“少即是多”方法所要求的优质机械特性， 

以及现在材料从金属改为聚合物，BRS 的情况尤为如此。 

一般来说，金属要远比聚合物更坚硬、坚固。不仅如此，

坚硬和坚固的聚合物类型一般来说非常脆，会在低变形水

平下表现出脆性破坏（例如断裂）。这种特性毫无疑问会

导致 BRS 的早期失败。为了克服聚合物的这一局限性，

必须开发出特殊的加工技术以强化聚合物的特性，使其基

本上达到金属对应物的同等水平。

白皮书：重塑生物可吸收支架

生物可吸收聚合物的性能比较 
机械性能 ASTM PLGA 

(85L/15G)
PLC 

(95L/5C)
PLLA

总质量损失（月） 18 - 24 18 - 30 18 - 36

弹性模量 (GPa) ASTM D638 / ISO 527 2.0 - 4.0 2.0 - 4.0 3.0 - 4.0
极限拉伸强度   (MPa) ASTM D638 / ISO 527 60 60 65

这些表格仅用作一般指南。对于某些聚合物来说，不同的分子定向和结晶度可能会导致这些数值出现较 
大偏差。 用户应对材料进行评估，以判定是否适合自己的特定应用。



 

Absorv™ XSE 的工艺是在由径向和轴向定义的多个轴上

以极其均匀的方式使得分子定向。这种分子定向提高了管

材的强度和韧性，使性能欠佳的聚合物管材成为高性能聚

合物管材以适用于高性能应用，如 BRS。  

这种工艺能够控制这一分子定向，并按照最终器械的构型

在多个轴上平衡分子定向，让 Absorv™ XSE 平台具有多

功能性，可以满足 BRS 和许多其他应用的需求。通过这

种工艺使得尺寸和性能都高度统一，使得所有后续生产过

程和器械制造步骤具有极高的一致性和效率，包括激光切

割、压接、扩张/展开，甚至自由后扩张（取决于具体设

计）。 反过来，这又支持了实现最佳临床结局所需要的各

种器械特征的一致性。

针对激光切割进行了优化

针对 BRS 生产过程的下一步，也就是激光切割，Absorv™  

XSE 制造工艺经过专门设计，可以在外径 (OD)、内径  

(ID)、壁厚和直线度等特征上达到非常严格的尺寸公差， 

而所有这些已被证明可以极大提高激光切割的效率 

和质量。

为了测试这一新的解决方案，我们生产了 Absorv™ 定向管

材样品。一组样品是采用原有工艺生产的，而第二组样品

则是采用新改良过的 Absorv™ XSE 工艺生产。然后由精密 

激光切割领域的全球领先者 MeKo Manufacturing e.K.,  

按照一款通用支架设计，用激光切割样品，以评估从样

品组产生的良品支架数量。而且考虑到对合格 BRS 的严

格要求，还在比较性评估中包括了支架支柱厚度均匀性、 

支架质量均匀性和激光切割后支架径向强度一致性。

如下面的表 1 所示，由于采用 Zeus 新的 Absorv™ XSE 

定向管材工艺生产的管材更长而且壁均匀性得到了改善，

因此与上一代工艺相比，从样品中切割得到的良品支架 

多了 25% 左右。 

Absorv™
（上一代工艺）

Absorv™ XSE
（新工艺）

数据由 MeKo 提供。依据具体的检查标准对支架进行处置。结果可能会根据检查要求而有所不同。 

表 1.  Absorv XSE 对激光切割效率的改善
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“ 考 虑 到 生 物 医 学 支 架 常 用 金 属 管 材 的 常 见 尺 寸 公

差，Zeus 生产的Absorv™ XSE 管材绝对具有可比性。

根据 MeKo 的检测，这一出色的高精度管材的壁厚公差

为 +/- 0.006 mm（0.00024 英寸）。与相对应的金属

支架相比，用 Absorv™ XSE 管材切割的支架减少了后

处理步骤，例如电解抛光。因此，制成的成品组件保留

了 Absorv™ XSE 管材的壁厚公差。而对于金属支架， 

需要付出很多努力才能达到这样高精度的壁厚。”

– MeKo MedTech 项目经理 Fridtjof Strass

白皮书：重塑生物可吸收支架

PLLA

PLLA

3.0 mm

3.0 mm

25.0 mm

25.0 mm 106.8 µm (8.23 µm)

110.6 µm (2.62 µm) 53 4 49

391453

支架材料 支架外径 支架长度
支柱厚度 

（标准差）

激光切割的 

支架数量

不良品支架

数量 良品支架数量 
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图 2a、2b 和 2c：将采用上一代 Absorv™ 定向管材生产的 30 个支架与使用新的 Absorv™ XSE 定向管材生产的 30 个支架相比较。 在三个不同的轴

向位置（左端、中间和右端）测量了每一个支架的支柱厚度 (a)，然后记录了四个等距圆周支柱厚度测量值中的最小值和最大值。另外还测量了每一个

支架的质量 (b) 以及比较性的激光切割后径向强度 (c)。数据由 MeKo 提供。 

图 2b图 2a

图 2c

下图 2 提供了支架支柱厚度、支架质量和激光切割后的支架径向强度对比结果。用 Absorv XSE 定向管材生产的支架在

所有研究特性的均匀性和一致性上均有大幅改善。这种高度的均匀性对于 BRS 等高性能器械至关重要，并为 Absorv 

XSE 的发展奠定了基础，为标准和新型 BRS 应用的前景和实现注入新的活力。 

白皮书：重塑生物可吸收支架
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实现下一代治疗，冠状动脉  
BRS（及更多）

微创疗法和支架植入技法的不断改进改善了无数动脉粥样

硬化患者的生活。尽管多年以来金属药物洗脱支架治疗的

患者无事件生存率有所提高，但其仍然存在缺点。永久性

植入器械需要终生留在体内和植入物部位再狭窄或血栓形

成的长期风险仍然是严峻挑战。

第一代生物可吸收支架试图克服这些挑战。尽管第一 

代生物可吸收支架带来了希望，但它仍在支柱厚度、 

有限的过度扩张以及植入技法的特殊事项等方面仍存在根

本上的限制。 

现在，Absorv™ XSE 的推出让全球 BRS 设计者耳目一

新。更多种聚合物可选择、更大的尺寸范围、无与伦比

的尺寸和属性均匀性以及低于 100 微米的壁厚，具有高

径向强度和优良的过扩张性能(取决于具体设计)的小尺寸

BRS不再是遥不可及。 Absorv™ XSE 真正为下一代冠状

动脉 BRS 和其他产品开辟了道路。曾经看似难以想象的

新治疗和技法现在变得触手可及，而这仅仅是开始。

“根据 MeKo 多年来处理各种聚合物管材的经验，Zeus  

生产的Absorv™ XSE 管材即使不是我们处理过的最好聚

合物挤出管材，也是最好之一。得到改善的壁厚均匀性加

上高水平的同心度和直线度，提高了材料的利用率和生产

效率。这样就可以更精细地调整工艺，为客户和患者带来

更好的结果。” 

– MeKo MedTech 项目经理 Fridtjof Strass

白皮书：重塑生物可吸收支架
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James 拥有克莱姆森大学的生物科学和机械工程理学学士 

学位以及生物工程理学硕士学位。Lindsey 先生在发明 

Absorv™ XSE 以及许多其他生物可吸收产品的工作中发挥

了领导作用。Lindsey 先生不仅是生物可吸收医疗器械行

业最重要的研究人员之一，他还在过去 15 年间领导 Zeus 

的生物可吸收技术团队致力于推动跨多学科的医疗技术的

创新与进步 ，最终目的是改善尽可能多患者的生活。

MeKo 是通过 ISO 认证的全球合约制造商，专精于高精 

度激光材料加工。该公司在金属和生物可吸收材料制成 

的支架和心脏瓣膜瓣架等医疗产品的激光切割、钻孔、 

焊接和后处理服务方面拥有 30 多年的经验。

作者和贡献者  
介绍
Zeus 高级研究工程师 James M. Lindsey III。 
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关于 Zeus。

提供解决方案 · 实现创新 · 改善生活

Zeus 的总部位于南卡罗来纳州奥兰治堡，是全球领先的聚合物挤出件和导管设计制造商。Zeus 在医疗、
航空航天、能源、汽车、光纤以及其他领先行业拥有超过 55 年的经验，致力于达成其提供解决方案、实
现
创新和改善生活的使命。公司在全球拥有 2400 多名员工，其设施分布于南卡罗来纳州的艾肯、哥伦比亚
、加斯顿、奥兰治堡、圣马修斯；新泽西州布兰奇堡；田纳西州查塔努加；加利福尼亚州圣何塞；明尼苏达
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