
 

铁基材料在生物可降解血管支架领域
的研究进展

许雅南，王伟强*，杨帅康，王轶农

（大连理工大学材料科学与工程学院, 辽宁 大连 116024）

摘　要：铁基可降解金属材料是最有潜力替代永久性血管支架的材料之一，降解速率慢是制约其发展的主要原因。

对可降解铁基血管支架材料近年来的研究进行了梳理、总结和展望，发现众多研究者通过调整其微观组织结构、

表面处理、合金化、和“复合”材料设计等方式对其生物相容性、腐蚀降解行为、机械性能和磁性能等方面进行了

优化，以期设计理想铁基可降解血管支架材料。然而，单一的微观组织结构调整，虽然保证了纯铁的生物相容性，

但对降解性能的提升有限；通过特殊的表面处理技术，也可以提高纯铁近表区域的腐蚀速率，但是难以优化基体的

腐蚀性能；合金化可以均匀地提高材料的综合性能，但是单一合金化的方式所制备的合金和理想血管支架的性能

要求仍然有差距。认为在合金化的基础上进行“复合”材料设计，可以更好地优化材料的综合性能。
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Research progress of biodegradable iron-based materials
for vascular stents
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Abstract: Iron-based biodegradable metal material is one of the most potential materials to replace per-
manent vascular stents. The slow degradation rate is the main problem hindering its development. Many
researchers optimized its biocompatibility, corrosion and degradation behaviors, mechanical properties
and  magnetic  properties  by  adjusting  its  microstructure,  surface  treatment,  alloying,  and  "composite"
material  design,  aiming for  the  ideal  iron-based biodegradable  stent  materials.  Although the  pure  iron
compatibility  can  be  ensured  by  microstructure  adjustment,  its  degradability  improvement  is  limited.
While, it is hard to optimize the corrosion resistance properties of pure iron matrix, despite the fact that
the corrosion rate of the close-to-surface regions can be enhanced by specific surface treatments. Among
these ways,  the  comprehensive  properties  of  materials  were  optimized  via  "composite"  materials   de-
signed by alloying. However, a great improvement is still required for the alloying materials to satisfy
the  properties  of  ideal  stents.  This  work  summarized  the  researches  of  iron-based  biodegradable  stent
materials from the above aspects and suggestions on the future research directions were also proposed.
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 0    引言

《中国心血管病健康和疾病报告 2021》显示近

些年来冠心病的患病率和致死率逐年上升，在很大

程度上危害了城乡居民的生命健康[1]。经皮冠状动

脉介入治疗术（percutaneous  coronary  intervention,
PCI）因具有创伤小、疗效显著、手术简单等优势，已

经发展成为治疗冠心病的主要技术。目前，PCI 手

术主要包括球囊扩张、药物球囊扩张、支架植入几

种方式，其中支架植入术很好地解决了球囊扩张后

血管再狭窄的问题，成为 PCI 手术的主要手段[2−3]。

而目前支架植入术使用的永久性血管支架也逐渐暴

露出诸多术后问题，如需长期服用抗凝抗炎药物、

支架内再狭窄、二次手术取出支架造成严重的血管

壁损伤、磁性金属材料的支架影响患者核磁检查及

先天性心脏病患者体内的支架不能顺应血管壁生长

等。因此研发一种可以完全降解吸收的血管支架已

经成为临床上的迫切需要[4]。

可降解血管支架的设计初衷是希望其可以在植

入体内后，对狭窄的血管进行物理支撑，待血管重塑

完成后可以随着人体代谢自然降解，并且整个过程

不会对人体产生不良影响，如图 1 所示。据此，临床

上对生物可降解支架的材料提出以下几点要求：
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图 1    理想可降解血管支架治疗过程

Fig. 1    Ideal biodegradable  vascular  stent  treatment  pro-
cess

 

1）足够的塑性，以满足扩张时的变形需要（血管

支架要求延伸率> 20%）。

2）足够的径向支撑力，以满足服役期间对狭窄

血管的支撑需要 (血管支架要求抗拉强度> 300 MPa)。

3）合适的降解周期和降解机制，这需要材料在

血管重塑前，即使材料部分降解仍然能满足支撑效

果，不会造成支架坍塌扎破血管，在血管重塑后可以

以机体能够接受的降解速率迅速降解。理想的可降

解血管支架具有“先慢后快”的降解机制，前期降解

速率慢可以保证在 12 个月内的支撑效果，后期血管

重塑完成后迅速降解（第 12～24 个月内降解完全）。

4）良好的生物相容性，这要求材料在植入期间

不会造成强烈的排异反应，且降解过程和降解产物

均安全无毒副作用[5−6]。针对以上要求，目前正在研

究的可降解支架材料可以分为高分子和金属两大类，

二者均有各自的优势以及需要解决的问题。

和高分子可降解材料相比，金属支架具有更好

的综合机械性能[7−8]。众多金属中，Fe、Mg、Zn 这三

种人体内含量比较高且具有良好的化学稳定性的元

素成为了当前可降解金属领域的研究热点[5, 7]。

铁是人体内含量最高的微量元素，是细胞色素、

血红蛋白、肌红蛋白以及多种酶的重要组成部分，

对维持人体健康起着重要的作用[9]。就力学性能而

言，和镁及锌相比，铁有较高的弹性模量，符合支架

的径向支撑要求，铁也有较好的塑性，能够满足支架

植入过程的塑性变形需要，同时铁的室温稳定性更

好，可以维持支架在体内长时间服役的机械稳定性[10]。

从三种金属的晶体结构而言，铁的体心立方的晶体

结构有利于对其进行组织和成分调控，为后续的合

金设计提供了更多的可能性。

笔者对近年来可降解铁基血管支架材料的研究

进展进行了梳理、总结，并对其发展方向进行了展望。

 1    纯铁可降解血管支架

早在 2001 年，Peuster 等人就已经将纯铁裸支

架植入到新西兰大白兔的降主动脉中，观察了植入

6、12、18 个月后的术后情况。结果表明，在植入期

间，支架周围没有闭塞及血栓情况出现，血管通畅率

为 100%，且能观测到持续完整内皮化的过程。支

架植入处的血管出现了轻微的炎症反应，没有明显

的内膜增生。另外，兔子体内各组织器官中的铁含

量均正常，也没有出现系统毒性。这项工作验证了

纯铁作为可降解血管支架的生物安全性，但是也暴

露出纯铁作为可降解支架所面临的问题，即纯铁支
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架的降解速率较慢，在 12 个月后支架仍然完整地存

在于体内，仅有少量的降解[11]。随后几年中 Peuster
和 Ron W 等人又分别将纯铁可降解支架和不锈钢

支架以及钴铬合金支架做对比，纯铁可降解支架均

表现出良好的生物安全行为[12−13]。

以上关于纯铁的动物试验虽然验证了纯铁具有

良好的生物相容性，证明了其作为可降解血管支架

材料的可行性，但是其在体内的腐蚀降解速率远低

于理想值，这需要从材料的角度对其进行设计和开

发，通过微观组织结构调整、表面处理技术、合金化、

和“复合”材料设计等方式来获得所期待的腐蚀降

解速度和“先慢后快”的腐蚀机制，这也是目前铁基

可降解支架材料的主要研究方向。

 2    铁基材料的改性

 2.1    微观组织结构调整

材料的微观组织结构与材料的机械性能和腐蚀

性能直接相关。Obayi 等人[14] 研究了晶粒尺度对纯

铁上述性能的影响。结果表明，随着晶粒尺寸的减

小，力学性能显著提高，而腐蚀速率略有上升。这为

调整材料的生物降解性能-强度-延展性平衡提出了

新的思路，然而这种方式对纯铁的腐蚀速率提升甚

微，仍然不能满足要求。不仅晶粒大小，材料中的缺

陷密度也直接影响了材料的综合性能。Moravej 等

人通过电沉积（电铸是电沉积的一种形式）这种方式

制备了电铸铁并探究了其机械和腐蚀性能。退火前

后电铸铁的离子释放量均高于常规铸造冶金铁，这

是由于电铸铁和常规铸造冶金铁相比晶粒更细，且

电铸产生的微观结构缺陷会诱发腐蚀，从而增加电

铸铁的腐蚀速率。然而这种在微观组织结构上的调

整对腐蚀速率的改善有限，且会在材料中引入更多

的缺陷，对材料的力学性能也会有影响，如电铸铁和

常规铸造冶金铁相比，强度虽然提高了，塑性却显著降

低[15]。除此之外，电铸铁产生的发达柱状晶组织在

腐蚀过程是否会诱导沿晶腐蚀开裂仍然需要验证。

 2.2    表面处理技术

人体是一个中性环境，不利于铁的腐蚀降解，通

过调节纯铁的腐蚀环境来调节其腐蚀动力学是提高

其腐蚀速率的方法之一。这包括利用一些可降解的

有机物在代谢过程中会产生酸性物质，给铁提供酸

性腐蚀环境，加速其腐蚀。Qi 等人在纯铁表面涂覆

了聚乳酸（PLA），发现 PLA 水解期间产生了氢离子，

降低了局部的 pH，且 PLA 涂层的存在还减缓了钝

化层的附着，提高了基体的腐蚀速率[16]。聚乙烯亚

胺（PEI）也被证明可以作为铁的表面涂覆物质，加速

其腐蚀。PEI 的降解促进了铁表面局部裂纹和凹坑

的产生，这些裂纹和凹坑是腐蚀介质进入材料内部

的入口，这加剧了纯铁表面的局部腐蚀，增加了整体

的腐蚀速率[17]。

和涂覆有机物不同，在材料表面增加腐蚀原电

池的数目来促进电偶腐蚀也可以提高材料的腐蚀速

率，这种方式选用的涂覆材料多为贵金属，其可以被

视为电偶腐蚀的阴极，促进阳极基体的腐蚀。2014
年 Cheng 等人用真空溅射镀膜法在纯铁表面沉积

了微米级尺寸的阵列排布的 Au 膜，且通过浸泡测

试，镀有 Au 膜的纯铁的腐蚀深度是未镀膜纯铁的

三倍，且腐蚀更加均匀[18]。2016 年 Huang 等人用光

刻结合电子束蒸发在纯铁表面沉积了阵列排布的金

属 Pt，并且设计不同的阵列和尺寸分布，探究了其

降解性能和体外生物相容性。研究结果显示，涂覆

的 Pt 片和基体形成了大量的原电池，显著加速了纯

铁的腐蚀和降解。涂覆金属 Pt 的样品对人脐静脉

内皮细胞没有明显的毒性作用，且可以抑制平滑肌

细胞的增殖，除此之外还发现涂覆 pt 片的纯铁的溶

血率更低（低于 1%，国家标准低于 5%），血小板的

粘附数目更少[19]。

用特殊的表面改性手段也可以在强化材料的机

械性能的同时提高材料的腐蚀速率，具体的表面改

性的方式主要有离子注入、表面喷丸等，这些方法

可以细化晶粒且增大基体的表面粗糙度，从而影响

材料的机械性能和降解性能 [20]。2019 年 Bagheri-
fard 等人通过对纯铁进行喷丸处理，使其表面晶粒

细化且位错密度增加，内部产生较高的压缩残余应

力。腐蚀性能测试结果证明了在喷丸的作用下，纯

铁表面细化的晶粒、高浓度的微裂纹和位错密度、

提高的表面粗糙度协同作用促进了纯铁在体外模拟

生物环境下的腐蚀[21]。离子注入这种方式也可以在

强化材料的同时增加材料的腐蚀速率。2016 年 Wang
等人通过金属蒸汽真空电弧技术在纯铁表面注入

Zn 离子，离子注入层的深度约为 60 nm，并测试了

其体外生物相容性和降解性能。结果表明，注入

Zn 离子后材料的腐蚀电位和电化学阻抗均小于未

处理的纯铁，然而锌离子的注入对细胞的活性有轻

微的抑制作用，且有促进血小板粘附和活化的趋

势[22]。还有一些关于对纯铁进行表面处理技术的研

究，比如离子注入 La、O 及涂覆磷酸锌膜等[23−25]，在
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这些研究中虽然保证了材料的生物相容性，但是反

而增强了材料的耐蚀性，使其不能满足血管支架用

可降解材料的应用标准。

以上关于铁表面处理技术的研究，在一定程度

上增加了材料的腐蚀速率，但是对材料的改性均集

中在其表面。这种通过表面改性所制备的植入材料

在降解前期腐蚀速率加快导致其支撑效果存在隐患，

而植入后期残留的纯铁仍然难以去除，和预期的

“先慢后快”的腐蚀机制不符。

 2.3    合金化

对铁进行合金化是均匀的提高其整体腐蚀速率

的有效方法。通过合理的合金化设计，不仅可以改

善材料的腐蚀速率，还有望强化材料的机械性能，以

便于设计更薄的支架。由于血管支架材料应用的特

殊性，对材料的综合性能要求较高，目前用作可降解

血管支架的铁基合金主要分为 Fe-Mn 和 Fe-N 合金

两大类。

 2.3.1    Fe-Mn 合金

Fe-Mn 合金系发展的比较早，也是可降解铁基

合金中研究的热点，根据合金元素的种类可以将 Fe-
Mn 合金划分为二元、三元和四元合金。

Hermawan 等人在 2006 年报导了 Fe-35Mn 合

金的机械性能和降解行为。结果表明，Fe-35Mn 合

金表现出与 316L 不锈钢相当的力学性能和顺磁性，

且通过测量 Hank’s 液中的离子释放浓度，发现该合

金呈现出均匀的腐蚀机制和缓慢的离子释放[26]。随

后 Hermawan 等人还系统性地研究了不同 Mn 含量

的 Fe-xMn（x=20，25，30，35）合金的体外降解性能，

其中，Fe-35Mn 合金体外的机械性能和降解行为和

理想可降解血管支架的标准最为接近[27]。

除了 Hermawan 的工作，其他人也探究了 Fe-
Mn 合金作为可降解植入材料的综合性能。多数研

究的 Fe-Mn 合金中 Mn 的含量不小于 20%，这是因

为该成分下合金呈现反铁磁性，可以保证植入物的

核磁共振检测的兼容性，且 Mn 含量低时，对降解速

率的提升不大。Capek 等人通过热锻法制备了 Fe-
30Mn 合金，其力学性能甚至优于当前最常用的

316L 不锈钢材料，且具有合格的生物相容性。通过

电化学测试，Fe-30Mn 合金的腐蚀电位更低，但是浸

泡测试中，Fe-30Mn 合金的腐蚀速度比铁要慢 [28]。

随后 Traverson 等人评估了 Fe-30Mn 在小鼠体内经

髁股骨植入后的生物降解性和生物相容性。虽然没

有系统性不良反应的证据，然而降解速率仍然没有

达到要求[29]。

Schinhammer 等人提出了通过合金化设计提高

铁基合金降解速率的两个策略，分别为：

1）在合金中引入比铁更活泼的金属，降低铁基

体的电极电位，提高合金整体的腐蚀速率。

2）在合金中引入比铁更稳定的金属并且生成细

小弥散的第二相，这些第二相不仅可以强化基体，也

可以作为电偶腐蚀中的阴极，促进阳极基体的腐蚀，

从而提高材料整体的腐蚀速率[30]。

这解释了前述二元合金提高铁基体腐蚀速率的

机制，同时也为三元合金的设计提供了理论基础。

Schinhammer 等人针对第二个策略开发了新型 Fe-
10Mn-1Pd 三元铁基合金。结果表明，Fe-10Mn-1Pd
力学性能相对于纯铁有所强化，且腐蚀速率也大幅

度提高，然而在最新的体内植入试验结果显示，Fe-
10Mn-1Pd 合金在动物体内植入 52 周后虽然呈现

出良好的生物相容性，但是没有明显的重量损失[10]。

与之相似的，在合金中添加一些贵金属元素相关的

研究还有 Fe-Mn-Ag 和 Fe-Mn-Cu 等。在合金中加

入 Ag 的设计很巧妙，因为在室温下银和铁不互溶，

所以该合金系会出现多相体系。弥散分布的细小的

银粒子嵌入在铁锰合金的基体中，银与合金基体巨

大的电位差会加剧合金的电偶腐蚀。金属银还具有

抗菌作用，可以抗局部炎症及感染[30]。和 Ag 相类

似，Cu 的添加也被证实可以提高腐蚀速率和抗菌

性能[31]。

铁锰三元合金中加入比铁和锰更活泼的金属，

如 Ca、Mg 等，也有望进一步降低合金整体的腐蚀

电位来提高合金的腐蚀速率。由于 Ca 和 Mg 的化

学性质活泼，且 Ca 和 Mg 在 Fe 基体中的溶解度非

常低，这增加了合金制备难度。Hong 等人分别用机

械合金化和 3D 打印技术来制备 Fe-Mn-Ca 和 Fe-
Mn-Mg 合金，体外电化学测试结果显示 Fe-Mn-Ca
合金的腐蚀速率比对照组 Fe-Mn 合金的腐蚀速率

高 4 倍[32]，然而这种合金的稳定性和力学性能仍然

需要进一步改善。

在 Fe-Mn 合金中添加合金元素 C 后，其成分与

孪生诱导塑性钢（TWIP）的成分一致。传统 TWIP
钢中含有 Fe、C 和大量的 Mn，具有较高的强度和延

展性，因此 Fe-Mn-C 这种三元合金钢由于其机械性

能和可塑性优异而引起研究者的关注。2011 年 Xu
等人报道了一种新型生物可降解 Fe-30Mn-1C 合金

的力学性能、体外的细胞相容性和磁性能。合金基
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于奥氏体结构设计，具有高强度和高塑性。和 Fe-
30Mn 相比，1% 的 C 的添加降低了合金的磁化率，

使合金具有更好的核磁共振检测兼容性。电化学测

试和腐蚀浸泡测试结果表明 Fe-30Mn-1C 的腐蚀速

率更高，且合金的细胞毒性测试和溶血率测试结果

也均满足医用植入材料的基本要求[33]。同样的在体

外电化学和浸泡测试中，Fe-21Mn-0.7C、Fe-25Mn-
1C、Fe-35Mn-1C 均被证实可以改善合金的腐蚀降

解速率，且随着 Mn 含量的增加，腐蚀速度也增加

（Fe-25Mn-1C 的降解速率为 0.082 mm/a，Fe-35Mn-
1C 的降解速率为 0.11 mm/a）[34]。

Fe-Mn-Si 最初是一种形状记忆合金，2011 年

Liu 等人首次研究了这种具有形状记忆特性的合金

的生物降解性能和生物相容性。结果显示该合金在

室温下由马氏体和奥氏体组成，其力学性能和腐蚀

速率均高于纯铁，但是间接细胞培养测试中显示，其

未稀释的浸提液中细胞活性有所降低[35]。Drevet 等

人发现在 Fe-30Mn 合金中添加 5% 的 Si 会使合金

的体外腐蚀速率增加三倍，Si 在合金中形成了 SiO2

的夹杂物，该夹杂物形成了电偶腐蚀中的阴极，加速

了合金的腐蚀速率[36]。

四元合金的研究主要是在三元 Fe-Mn-C 合金

的基础上进行成分设计。2013 年 Schinhammer 等

人在 Fe-Mn-C 合金基础上添加了合金元素 Pd，并

且探究了其降解性能和对人脐静脉内皮细胞的生物

相容性。体外测试的结果表明，Mn 主要存在于浸

提液中，而 Fe 主要以不可溶产物的形式存在。合金

中的 Mn 元素降低了合金的细胞相容性，Mn 含量过

高对细胞有毒性作用。Hufenbach 等人在 Fe-Mn-C
合金的基础上添加了 Cu，制备了 Fe-30Mn-1C-0.8Cu
合金，其降解速率是纯铁的三倍，同时还具有抗菌性

能 [37]。Hufenbach 等人还在 Fe-30Mn-1C 合金的基

础上添加了 S 和 B，两种元素均可以提高合金的活

性，但是也会促进合金表面钝化膜的形成，阻碍合金

的进一步腐蚀[38]。

铁锰合金研究较深，发展较快，对其他合金化设

计起到指导作用，但其仍然面临着巨大的挑战，具体

包括：

1）目前合金的腐蚀速率仍然没有让人满意，甚

至有研究表明铁锰合金在体内的腐蚀速率要比体外

测得的低很多，这和铁的腐蚀机制相关。生理环境

中铁的腐蚀始于阳极反应（1），而腐蚀速率主要由阴

极反应（2）控制。

Fe→ Fe2++2e− （1）
H2O+1/2O2+2e−→ 2OH− （2）

阴极的反应速率又和环境中溶解的氧的量直接

相关。体内体液中溶解氧的量要低于常用的体外检

测溶液（如 Hank’s 液和模拟体液等）中溶解氧的量，

这也解释了为什么 Fe-Mn 合金的体内植入试验的

降解速率比体外测量的更低。因此针对铁锰合金的

研究还需进一步提高其腐蚀降解速率和优化其腐蚀

机制[39]。

2）在合金设计上，铁锰合金的成分设计是有上

限的，锰在人体中的耐受度要远低于铁，局部释放过

多的锰会抑制某些细胞的新陈代谢，降低细胞活性，

甚至影响神经系统的功能。因此基于生物相容性考

虑，合金中的 Mn 也应该合理的控制。

3）目前铁锰合金在体内的植入试验相对较少，

其体内的综合性能仍需进一步考证。

 2.3.2    Fe-N 合金

另一个发展较快的合金是 Fe-N 合金，2014 年

Lin 等人首次报道了氮化铁支架的降解性能、机械

性能和体外的细胞毒性。氮化铁支架是冷拔的纯铁

管经过激光切割后等离子体渗氮制备的。测试结果

显示，支架材料经过冷拔处理后晶粒被细化，再经渗

氮处理后，合金中的含氮量为 0.074%，其中氮元素

以氮化铁第二相颗粒的形式存在于纯铁基体中。和

纯铁相比，氮化铁支架的硬度和径向强度都显著提

高。且高浓度的铁离子在中性浸提液中对 L929 成

纤维细胞没有显示出体外细胞毒性。该研究还提出，

细胞毒性是由腐蚀产物的尺寸效应所引起的，氮化

铁和纯铁相比细胞毒性没有显著的差异[40]。为了继

续验证氮化铁支架的生物相容性，Lin 等人又再次

评估了氮化铁支架在体内长期的腐蚀行为、生物相

容性和再吸收机制。结果发现，厚度为 70 μm 的氮

化铁支架截面轮廓、回弹性能和径向强度均优于钴

铬合金支架。在兔腹主动脉内植入 36 个月后，氮化

铁 支 架 的 质 量 损 失 远 高 于 纯 铁 （ 氮 化 铁 失 重 为

76.0%±8.5%，纯铁为 44.2%±11.4%）。氮化铁支架

在兔和猪模型上均表现出良好的长期生物相容性，

前面提到的不溶性腐蚀产物的体外细胞毒性问题也

在这项体内植入研究中被证明是安全的，腐蚀产物

有可能被巨噬细胞运输到动脉外膜或者进入淋巴管，

最终被淋巴系统运送到淋巴结。同时植入部位的腐

蚀产物被清除后，组织可以在当前部位再生重塑。

虽然氮化铁的腐蚀速率明显高于纯铁，但是和其他
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可降解支架相比，这个速度并不理想。70 μm 的氮

化铁支架可能在 4～5 年内实现完全降解，并且在

5～6 年内实现完全吸收。这项研究虽然说明氮化

铁支架具有良好的冠脉应用前景，但是也揭露了氮

化铁支架作为可降解支架材料所存在的问题，即其

腐蚀速率仍需进一步提高[41]。

 2.3.3    其他铁基合金

当前对铁进行合金化的其他工作也有很多，如

Fe-Pt、Fe-Pd、Fe-P 合 金 等 [42−44]。Liu 等 人 研 究 了

Mn、Co、Al、W、B、C、S 和 Sn 对纯铁基体的生物

降解性和生物相容性的影响。结果表明，除 Sn 外，

所有合金元素的加入都改善了纯铁基体的力学性能。

在静态和动态浸泡试验中都观察到了 Fe-X 二元合

金的局部腐蚀。除了 Fe-Mn 合金的腐蚀速率显著

降低外，其他 Fe-X 二元合金的腐蚀速率与纯铁接

近。与纯铁相比，所有 Fe-X 二元合金均降低 L929
细胞系的存活力，没有一种合金元素显著降低血管

平滑肌细胞的存活力，除 Mn 外，所有元素均增加

ECV304 细胞系的存活力。所有 Fe-X 二元合金模

型的溶血率都小于 5%，没有观察到血栓形成的迹

象。最后得出结论，Co、W、C 和 S 被推荐作为可生

物降解铁基生物材料的合金元素[45]。

当前对铁合金化的研究做了很多工作，然而对

腐蚀速率的提升仍然没有达到要求。对于可降解血

管支架而言，更薄的支架有利于手术安全性和血运

重建，因此对其力学性能也提出了更高的要求。单

纯的合金化设计很难在提高合金腐蚀速率的同时保

证合金的力学性能，因此“复合”材料设计也是制备

理想可降解血管支架材料的关键。

 2.4    “复合”材料设计

如前文所述，对铁进行微观组织结构调整、表

面处理、合金化等都是提高材料腐蚀速率的方法，

然而单一方法对材料腐蚀性能的提升有限，甚至会

丧失铁基材料本身的优势，因此将以上几种方式综

合，进行“复合”材料设计，是提高铁基材料综合性

能的有效策略（如图 2 所示）。
  

全吸收
铁基血管

支架

微观组织
结构调整

增大位错密度
细化晶粒

合金化

降低基体电极电位
形成第二相

表面处理

增大表面粗糙度和位错密度
涂覆特殊物质提供促腐蚀环境

设计表面原电池

复合材料设计

良好的塑性

足够的径向支撑力

合适的降解速率

合理的降解机制

良好的生物相容性

 
图 2    "复合" 材料设计示意

Fig. 2    Schematic diagram of "composite" material design
 

Xu 等人用“微观组织调控+合金化”的方式进

行了铁基复合材料设计，通过电沉积制备了 Fe-Zn
合金，调整了合金的微观组织结构及合金成分。体

外腐蚀测试结果表明，电沉积制备的不同锌含量的

铁锌合金和电沉积制备的纯铁的腐蚀速率均高于常

规铸造冶金铁，且锌含量为 4.6% 的 Fe-Zn 合金的

腐蚀速率最高达到了 0.267 mm/a，这相对于常规冶

金手段制备的 Fe-Mn 合金的降解速率（如 Fe-35Mn-
1C 的降解速率为 0.11 mm/a）有很大的提升[46]。随

后 Xu 等人又对 Fe-Zn 合金进行了层状结构设计，

即设计纳米晶和柱状晶相结合的 Fe-Zn 合金，增加

了介观组织的多样性。随后测试了其在体外的降解

和生物安全性，结果表明，电沉积层状 Fe-Zn 合金的

腐 蚀 速 率 较 纯 铁 有 很 大 的 提 升 （ 最 高 达 到

0.367 mm/a），同时呈现出均匀的腐蚀行为和“先慢

后快”的腐蚀机制。除此之外，铁锌合金在体外也

呈现出良好的的细胞相容性和血液相容性，但是其

体内生物相容性和降解性能仍需进一步探索[47]。

深圳元心科技有限公司用“表面处理+合金化”

的方式对前述氮化铁合金进行了复合材料设计，生
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产了一种超薄的可降解铁基药物洗脱冠状动脉支架

（IBS），优化了材料的综合性能，目前已经进入到临

床阶段。支架基体是通过等离子体渗氮所得的氮化

铁，并通过电镀将锌均匀的沉积在氮化铁的表面上，

之后通过超声雾化喷涂上无定型的 PDLLA 涂层。

PDLLA 是一种常见的药物载体材料，其腐蚀会产生

可溶性的低聚物和乳酸等，有助于在植入局部创造

酸性环境，以促进支架的腐蚀。镀锌层的作用是锌

腐蚀会产生锌离子和周围的磷酸根离子结合，以磷

酸锌的形式沉积在 IBS 的表面，进而与铁发生反应，

形成致密的磷酸锌-磷酸铁保护层，保护 IBS 支架在

前期不受腐蚀，以确保支架植入前期的结构完整性。

而基体中弥散分布的氮化铁颗粒第二相可以提高合

金的强度的同时增加合金的腐蚀降解速率。这样的

结构设计可以将支架的厚度降低到 53 μm，且保证

了其径向强度和当前的钴铬合金不可降解药物洗脱

支架的径向强度相当。PDLLA-Zn-FeN 可降解支架

在兔腹主动脉和人冠状动脉中呈现分阶段的生物降

解行为，在初始阶段保持机械完整性，随后阶段表现

出加速的生物降解，在植入后约 2 年观察到完全生

物降解。经 13 个月的组织病理学观察，腐蚀过程和

腐蚀产物均不会对局部组织造成不良影响，其他组

织器官也没有发生任何生物学问题[48−49]。

 3    结语与展望

通过以上对铁基可降解血管支架材料的研究总

结可发现，近年来研究者致力解决的问题仍然是铁

基合金的降解性能。从微观组织结构、表面处理、

合金化等方面入手均已经被证明可以有效的改善合

金的腐蚀性能，然而这些研究仍然没有突破性进展。

对铁进行微观组织结构调整可以保证材料的生物相

容性，但是对降解性能的改善有限，且引入缺陷难以

避免劣化材料的力学性能。表面改性和涂覆提供了

促进腐蚀的新思路，然而难以合理优化材料植入后

期的腐蚀速率。合金化是提高材料整体腐蚀降解性

能的有效途径，但是由于血管支架材料应用的特殊

性，对合金元素的选择和合金结构的设计提出了更

高的要求，仅仅通过合金化这种方式对纯铁进行改

性所获得的合金性能仍然没有达到理想标准。在合

金化的基础上进行“复合”材料设计，进一步提高材

料的综合性能是铁基可降解材料的发展总趋势。除

了腐蚀性能，铁基材料还有一些其他问题需要在后

续材料设计的基础上予以改善：

1）铁基材料的磁性能优化：通过对材料进行创

新设计，从材料本身出发优化铁基材料的磁性能，或

者通过梯度材料设计，尽可能的减少患者不能做核

磁共振检测的时间。

2）载药涂层设计：药物洗脱可降解支架可以有

效的控制药物释放，保证植入期间的抗炎效果。金

属支架和高分子支架相比载药量较低，在探索材料

制备工艺时，通过表面处理制备多孔结构或者合理

的药物涂覆结构设计可以提高载药量、有效的优化

载药效果。

3）体内腐蚀机理探究：当前研究表明，体外测量

的腐蚀速率并不能直接反映体内的腐蚀速率，甚至

有时会出现相悖的结果，因此，探究体内材料腐蚀机

理，对后续的腐蚀测试方式改进和材料设计均有指

导性作用。

4）抗氧化剂的引入：目前铁死亡是当前研究的

热点话题，铁基植入材料在体内的氧化过程是否会

诱发铁死亡是当前铁支架材料亟待确认及解决的问

题，因此在材料设计时是否需要引入抗氧化剂或者

提高材料的抗氧化性也是铁基材料是否能够临床应

用的重要因素。

5）优化性能降低成本：研发机械性能优异且成

本较低的材料是其能否广泛使用的关键基础。
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