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摘!要! 介入治疗具有微创性$ 可重复性$ 定位准确$ 疗效高$ 见效快$ 并发症少$ 多种技术联合应用简便易行等优点% 介

入放射学已经成为与内科学$ 外科学并驾齐驱的第 9 治疗学科# 主要包括腹部介入放射学$ 心脏介入放射学$ 神经介入放射

学$ 妇产介入放射学等分支% 综合评述了国内外微创介入治疗器械与材料的现状% 详细介绍了心血管$ 脑血管$ 外周血管介

入医学工程材料及器械的技术开发现状$ 临床应用及国产化现况# 并在客观分析和综合评价后对该领域的未来发展趋势作了

展望%
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介入医学工程的发展历程

介入医学工程是近年来迅速发展起来的新兴技术学

科# 它揭开了医学科技的新篇章($ 8$<)

% 介入医学工程是

指采用系列介入器械与材料!或称为微创器械与材料"

和现代化数字诊疗设备进行诊断与治疗操作的医学工程

技术% 与传统外科手术相比# 进行介入治疗# 无须开

刀# 只需局部麻醉# 开 $ a" LL的小口# 具有出血少$

创伤小$ 并发症少$ 安全可靠$ 术后恢复快等优点# 大

大减轻了病人所承受的痛苦# 降低了手术者的操作难

度# 手术时间及住院时间显著缩短# 费用亦明显降低%

介入医学工程是 "% 世纪末医学对人类文明的重要

贡献之一# 在治疗冠心病方面贡献优为突出% $##% 年

代发展成熟的微创技术称为经皮腔内冠状动脉成型术和

支架术# 不需要开胸$ 全麻和心肺体外转流# 在f射线

屏幕下操作# 病人保持清醒# 操作者通过经皮穿刺病人

外周动脉插入一种特别的球囊导管及支架达到病人冠状

动脉# 扩张狭窄的病变局部# 释放金属网状结构支架#

达到与冠状动脉搭桥手术类似的疗效% 微创介入手术及

相关精密医疗仪器的出现# 使 "%%$ 年心血管疾病的死

亡率比 $#Z% 年下降 ;%X# 是医学的巨大进步% -微创$

无痛$ 舒适.已成为当今人们追求的医疗理念# 成为 "$

世纪临床医学发展的趋势# 因而微创医疗作为一种崭新

的手术方法# 以其迅猛的速度发展壮大起来# 手术范围
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几乎涵盖了心血管$ 脑血管$ 癌症$ 外科$ 妇科$ 耳鼻

咽喉科等学科!表 $"% 介入医学工程技术一方面取代传

统外科手术治疗疾病# 提供一种创伤较小的治疗手段#

另一方面使一些传统手术难以处理的疾病得以解决# 为

广大患者带来福音% 因而专家预测 "$ 世纪微创介入医

学工程技术会取代外科手术# 在很多领域成为一项主要

治疗手段% 微创介入医学工程技术的快速发展及普及离

不开介入医学器械与介入医学材料的发明和应用# 应用

于不同类型介入手术的器械和材料有很多种% 根据治疗

疾病的不同# 可分为心血管介入器械$ 脑血管介入器

械$ 外周血管介入器械$ 非血管介入器械等% 图 $ 示意

了目前获临床应用的介入医学工程器械与材料种类%

表 $!介入医学工程技术涵盖的治疗领域及可治疗的疾病

.&"/)$!.%)&$&"/)63)/-&4--3#)&#)# ',=)%)-"* 34$)%=)4$3,4&/1)-3'&/)4834))%348

(I6HEHB36GA63K (I6HEHB36KAD6HD6D

.HIKA2PHD7F3HI .2I2CHIMJ6HIEKAD6HD6# 72CN6CAEH3J6HIEKAD6HD6# EH7JM7HIKAHHCK HEIAHGABIA33HEA2C# P6CEIA7F3HIHIIJMEJLAH#

LM27HIKAH3ACGHI7EA2C

.6I6BI2PHD7F3HI +D7J6LA7DEI2V6HCK J6L2IIJHNA7DEI2V6# 7HI2EAK DE6C2DAD# P6IE6BIH3HIE6IMDE6C2DAD# 76I6BIH3HIE6IMDE6C2DAD#

76I6BIH3HC6FIMDL# HIE6IA2P6C2FDLH3G2ILHCEA2C

[6IAQJ6IH3PHD7F3HIHCK P6C2FD *6CH3HIE6IMDE6C2DAD# +3AH7HIE6IMDE6C2DAD# G6L2IH3HIE6IMDE6C2DAD# Q2Q3AE6H3G6L2IH3HIE6IMDE6C2DAD# DFB73HPAW

HC HIE6IMDE6C2DAD# H2IEA7HC6FIMDL# +3AH7HIE6IMHC6FIMDL# G6L2IH3HIE6IMHC6FIMDL# +3AH7P6AC DE6C2DAD# DJHI6

A3AH7P6AC DE6C2DAD# +1.EJI2LB2DAD# PHIA72D6P6ACD

]C7232NM /6QHEA77HI7AC2LH# 7232I67EH37HC76I

-67EA2C FIACHIMEIH7E /ANJ 3ANHEA2C 2GDQ6ILHEA7P6AC# DQ67AGA7I6CH37MDEK672LQI6DDA2C# FI6E6I23AEJ2E2LM# C6QJI67E2LM# HKI6CH367W

E2LM# I6L2PH32GJH3GFIACHIMEIH7E# IHKA7H3QI2DEHE67E2LM# E2EH37MDE67E2LM

[6KAHEIA7HBK2LACH3 'QQ6CK67E2LM# 7J2367MDE67E2LM# DQ36C67E2LM# QHC7I6HEA7I6D67EA2C# C6QJI67E2LM# EFL2I# GFCK2Q3A7HEA2C#

KAHQJIHNLHEA7J6ICAHI6QHAI# L6NH7232C IHKA7H32Q6IHEA2C# DEIAQQACNEFL2IDFIN6IM2PHIAHC 7MDE# JANJ HC2I67EH3

DFIN6IM# ACNFACH3J6ICAHI6QHAI# HBK2LACH37IMQE2I7JAKADLK67I6HD6K EJ6GAR6KWEMQ6

]BDE6EIA7DHCK >MC67232NM )7E2QA7QI6NCHC7M# 2PHIAHC 7MDE# FE6IAC6GABI2AKD# 76IPA7H37HC76I# 6CK2L6EIAH37HC76I# +CG6IEA3AEM# 6CK2L6W

EIA2DAD# Q63PA77MDE

]E2IJAC23HIMCN232NM 02D6HCK QHIHCHDH3QHQA332LH6R7ADA2C# I6D67EA2C 2GCHD2QJHIMCN6H3HCNA2GABI2LH# EIHCDDQJ6C2AKH3I6L2PH32GQAW

EFAEHIMEFL2I# DA6P6BFEE6IG3MI2FE6D2GEC6FIH3EFB6K672LQI6DDA2C# KH7IM27MDE2IJAC2DE2LM

]IEJ2Q6KA7D -QACH372IK ACUFIM
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!介入医学工程带动的相关领域

介入医学工程学科具有多学科前沿交叉的性质# 介

入医疗器械及其开发研制$ 生产和应用涉及高科技新型

材料!管材$ 导丝$ 膜等"$ 精密电子与机械$ 器械与

医药_基因结合以及临床研究等多个学科% 具体分析

如下%

高科技生物材料!介入医疗器械所需主要原材料包

括支架管材$ 导管$ 丝材$ 膜材$ 显影材料等# 均为高

附加值生物材料# 其中支架管材包括镍钛记忆合金$

9$<,不锈钢$ 钴基合金等等# 其中部分材料单位价格

超过黄金# 材料要求具有良好的韧度$ 强度$ 耐腐蚀性

能和生物相容性能# 目前国内尚无合格产品供应%

精密机械$ 电子行业!介入医疗器械的制造过程对

相应的精密机械$ 金属加工$ 模具制造等设备有一定的

要求# 尤其是生产设备均为高精度全自动$ 计算机辅助

设计的激光加工和电子加工设备%

器械与医药_基因结合!介入医学工程器械的部分

产品采用在支架上涂覆药物或基因# 达到单纯器械与药

物或基因都不能起的疗效# 同时器械与医药_基因结合

也是未来的发展趋势% 药物涂层支架是这一产业的典型

产品# 是国际冠心病介入治疗方法的主要发展方向# 该

技术必需选择合适的$ 药效良好$ 安全$ 副作用低的药

品# 将会对缓释药物的研制开发# 药物的新型利用方式

提供良好的发展动力%

临床研究!介入医疗器械绝大部分是控制最严格的

第 9 类医疗器械# 大部分产品在国内进入临床的时间与

国外同步# 要求规范及具有统计学意义的临床试验可与

国外对照# 这样# 不仅提高了国内临床研究水平并与国

际接轨# 同时其影响还能延伸到其它科研和医疗领域#

使我国在介入治疗领域进一步拓展# 提高科研医疗

水平%

!
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!介入医学工程的产业化

"%%: 年全世界介入医学工程器械与材料的市场规

模约为 $Z% 亿美元# 其增长速度保持在 ZX a$%X% 过

去几年介入心脑血管器械市场一直是最大的$ 变化最快

和获利最高的医疗器械市场% 冠状支架$ [(.'球囊导

管$ 外周血管支架$ 颈动脉支架和远端保护器械这 : 种

介入医学工程治疗产品的全球市场规模在 "%%: 年达到

Z$
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#< 亿美元# 并将继续保持增长趋势# 至 "%%Z 年增加至 $$% 亿美元# 如表 " 所示%

表 "!部分介入心脑血管器械 "%%9 a"%%Z 年全球市场估算 "百万美元#

.&"/)"!7,1)34$)%=)4$3,4&/'&%-3,=&#'>/&%&22&%&$># "%%9 a"%%Z 8/,"&/1&%?)$)#$31&$3,4"@7A13//3,4#

"%%9 "%%; "%%: "%%< "%%= "%%Z "%%; a"%%Z 'P6IHN6NI2OEJ IHE6

>32BH3LHIV6EDH36D < <<9 Z =:% # :Z: $% $;% $% <=9 $$ %:$ 9X

.2I2CHIMHIE6IM!KIFN"DE6CE 9 9=% : $:% : <"Z : =9" : Z;= : Z$= 9X

[('BH3322C 7HEJ6E6I $ Z#< " %"" " $"; " $== " $#; " "$$ "X

[6IAQJ6IH3PHD7F3HIDE6CE :$< :#9 <=Z =<% Z;Z #9" $"X

.HI2EAK DE6CEACN "9 <$ $:; 9%9 ;:: :ZZ =<X

5ADEH3QI2E67EA2C K6PA76D Z% #= $%< $:" "$: "Z% 9%X

图 $!介入医学工程器械与材料种类

\AN4$!+CE6IP6CEA2CH3L6KA7H36CNAC66IACN6kFAQL6CEDHCK LHE6IAH3EMQ6D

!!在我国心脑血管介入器械中# 心脏冠脉介入产品占 Z%X以上# 下面以心脏冠脉介入产品为例进行分析% 尽

#$
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管我国开展微创介入治疗较早# 且冠心病患者较多# 但

由于手术费用高且不能完全报销# 对做手术的医生要求

较高等因素的限制# 导致了手术的普及程度远没有达到

西方国家的水平% 目前主要市场集中在北京$ 上海$ 广

州 9 市和部分省会大城市# 发达地区的中小城市也逐步

兴起% 冠脉介入手术已从 $##Z 年的 : %%% 余例上升到

"%%Z 年的 $Z 万例# 市场规模约为 <% 亿元# 而且近年来

在以大于 :%X的比例增长% 图 " 所示为国内心脏冠脉介

入例数随时间快速增加情况%

图 "!中国心脏冠脉介入手术例数随时间增加情况

\AN4"!+C7I6HD62G7JAC6D6J6HIE72I2CHIMACE6IP6CEA2C 2Q6IHW

EA2C 7HD6CFLB6IDOAEJ EAL6

目前世界上生产心脑血管介入医学工程器械产品的

国外公司有 :% 余家# 主要公司为' 美国强生公司

b]/0-]0lb]/0-]0!.]*5+- 和 >̀ +5'0("$ 美国美

敦力公司!&)5(*]0+.!'1)" "$ 美国雅培公司$ 美国

波士顿科技公司! ]̂-(]0-.+)0(+\+."$ 美国 .]]@公

司$ 美国)19 公司$ 美国 '̂*5公司$ 日本 ()*]&]$

欧洲 -]*+0等国外公司# 其中尤以美国强生公司$ 美

国美敦力公司$ 美国雅培公司$ 美国波士顿科技公司规

模最大%

国内约有 "% 余家企业生产心脑血管介入器械# 主

要包括上海微创公司$ 北京乐普公司$ 北京易生公司$

山东吉威公司$ 北京有研忆金公司$ 深圳先健公司$ 苏

州唯科公司$ 南京微创公司$ 大连垠艺公司$ 北京安泰

公司$ 深圳业聚公司等%

"
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介入医学工程材料研究现状

介入医学工程器械产业的发展与技术进步离不开与

其相关的材料# 介入医学工程材料是整个产业链上重要

的一环% 用于制造微创介入医学工程器械的生物材料主

要包括高分子材料和金属材料%

"4$4$!介入医学工程用高分子材料

"4$4$4$!输送器用高分子材料

介入医疗器械通常由治疗器械# 如支架$ 覆膜支

架$ 封堵器$ 弹簧圈$ 栓塞材料等# 和将治疗器械送入

体内指定部位的输送器 " 部分构成% 输送器在将治疗器

械送到指定病变部位并完成放置过程后即撤出体外废

弃% 尽管输送器在微创介入治疗器械中只是短期 $ 次使

用# 但其使用性能的好坏直接关系到手术过程的顺利与

否# 甚至会影响到治疗器械能否安全准确放置到病变部

位等% 微创介入治疗通常选择容易穿刺的浅表动脉或静

脉入路# 这样输送器的使用长度通常有 Z% a$:% 7L% 输

送器通常要经过迂曲的血管将治疗器械送达病变处# 这

就要求输送器具有良好的柔顺性# 跟踪性和扭控性等特

性% 品种繁多$ 性能各异的高分子材料则提供了最好的

选择%

氟类高分子材料!氟类高分子材料的摩擦系数最

低# 并且具有良好的生物相容性% 其中[(\)!聚四氟乙

烯"的摩擦系数最低# 可以直接用作导管材料# 是在微

创介入治疗器械中用处最广的一种% 但由于 [(\)是非

极性高分子# 不能直接进行胶粘或热焊接加工# 只能采

用机械方法进行连接% 另外# [(\)的模量比较低# 在

受到拉伸或摩擦阻力时容易伸长变形# 一定程度上限制

了单纯[(\)材料直接作为各种鞘管的应用# 特别是作

为管壁比较薄的导管材料的应用% 通常需要将 [(\)与

其他材料一起制成复合材料% [15\和 \)[的熔点最

低# 是氟类高分子材料中最容易进行胶粘接或热焊接加

工的一种# 在对摩擦系数和易加工方面同时有较高要求

时# 可以选用% [))@是高分子材料中硬度最大# 强度

和模量最高的一种# 受热只能软化不能熔融# 因此不能

进行热焊接加工% 可以用作要求有一定硬度的薄壁导管

材料%

氟类高分子材料用作微创介入治疗器械的导管或输

送器时# 不仅减小输送器或导管在插入人体过程中相对

移动的阻力# 而且还可以减小治疗器械的释放阻力# 提

高治疗器械释放时的定位准确性和可控性% 氟类高分子

材料除了用作塑料鞘管外# 也可用作金属材料表面涂层

材料# 以减小金属材料在进入人体时的阻力# 如微创介

入治疗器械中的各种导丝等均采用了[(\)涂层%

[6BHR材料![6BHR是 '(]\+0'公司为聚醚酰胺嵌

段共聚物产品系列所注册的商品名% 根据线性聚酰胺链

段和软聚醚链段的种类和比例不同# 可以得到包含系列

硬度的[6BHR产品
""

从弹性橡胶体到硬质塑胶体% [6W

BHR以其硬度范围跨度广# 物理机械性能优异# 良好的

生物相容性!已经通过了 -̀[.3HDD

'

认证"和易加工性

%"
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等在微创介入治疗器械中得到广泛应用% 由于不同硬度

牌号的[6BHR间具有良好的相容性和热焊接强度# 所以

用作微创介入治疗器械的导管时# 可以根据需要选择不

同的[6BHR做导管的不同部分# 以得到硬度渐变的导

管% 这在微创介入治疗器械中非常重要%

尼龙材料!尼龙具有强度高# 摩擦系数适中# 易加

工等特点# 可以用作微创介入治疗用导管材料% 特别是

0M32C!尼龙"及其共聚物材料具有强度高$ 耐磨损$ 模

量高等特点# 因此它是球囊材料的首选# 通过特定的球

囊成型工艺可以制得具有良好相依性$ 耐压性$ 耐疲劳

性$ 记忆性的球囊%

聚酰亚胺!聚酰亚胺是综合性能最佳的有机高分子

材料之一# 耐高温达 ;%%d以上# 长期使用温度范围 8

"%% a9%%d# 并且无明显熔点# 具有耐腐蚀# 耐火焰#

不吸水# 高机械强度% 其管材模量 "4# o$%

Z

V[H# 强度

<4# o$%

<

V[H% 聚酰亚胺由于具有较高的强度和低延伸

性# 所以可以制成薄壁管材# 其厚度通常只有 %4%9 a

%4%: LL% 通常被用作微创介入治疗器械的输送器鞘管

材料% 可以最大限度的减小输送器的截面积# 减少手术

创伤%

复合高分子材料!单一的高分子材料通常会具有这

样或那样的缺点# 如具有宽广硬度范围并且焊接性能良

好的[6BHR不仅摩擦系数较大# 而且模量和断裂强度较

低# 用作输送器时# 造成进入人体或治疗器械释放的阻

力很大# 并引起鞘管的拉长变形等# 可能导致手术不能

顺利完成% 为此# 需要用 " 种或 " 种以上的高分子金属

材料加工成复合材料% 如内层采用聚酰亚胺# 外层采用

[6BHR的复合管就可以充分保证管材的强度和尺寸稳定

性# 同时外层的[6BHR使管材具有良好的热焊接加工性

能%

"4$4$4"!植入人体用高分子材料

覆膜支架材料!治疗动脉瘤$ 长段闭塞性病变以及

外伤型血管病变通常需要覆膜支架# 即在金属支架上覆

一层高分子膜%

(

6[(\)是目前较为理想的生物组织代

用品# 具有良好的生物相容性及特有的微孔结构# 无毒

性$ 无致癌$ 无致敏等作用% 人体组织细胞及血管组织

可长在其微孔中# 形成组织连接# 如同自体组织一样#

而且不形成纤维囊肿% 6[(\)材料质地柔软# 其弹性和

硬度与软组织相似# 有较好的抗张强度% 从理化角度

讲# 经过近 9% 年的临床观察# 6[(\)没有发生免疫变

态反应# 无致癌副作用# 且很少发生排异反应% 6[(\)

的这些特点使其很快成为首选的支架覆膜材料%

)

聚氨

酯覆膜除具有强度高$ 耐腐蚀性$ 不易老化等特点外#

还具有展开充分# 展开不回缩# 支撑力强# 稳定性好等

特点% 聚氨酯覆膜工艺简便# 采用溶剂将聚氨酯树酯溶

解成溶液后# 在支架上镀膜后烘干即可%

栓塞剂!经皮穿刺$ 导管血管栓塞术是介入治疗中

常用技术# 它是将栓塞剂!)LB23A7&HE6IAH3D"有目的地

注入病变器官的供应血管内或病变血管内# 使之闭塞#

阻断血供的方法% 主要用于控制出血$ 治疗肿瘤和血管

性病变以及消除器官功能% 常用的栓塞剂主要有'

(

永

久性固体栓塞材料# 临床上常用聚乙烯醇![1'"颗粒#

其缺点是易造成-粘管.# 并且栓塞术后造成疼痛等并

发症%

)

可吸收性固体栓塞材料# 临床上常用的明胶海

绵# 其特点是易得和廉价# 其缺点为非永久性闭塞# 约

在几周或 $ 月后易形成通道# 且不能达到末梢栓塞效

果%

目前正在开发不用有机溶剂的非黏附性液体栓塞材

料!例如[1'.乳液$ 热敏聚合物等"# 具有弹性的可降

解固体栓塞材料!例如中国的海藻酸钠微球$ 美国的聚

丙稀酰胺微球"以及具有双重治疗作用的载药的栓塞材

料!例如载药海藻酸钠微球栓塞剂等"%

可降解高分子支架!血管再狭窄主要发生在介入性

治疗术后 9 a< 个月# 一般 9 个月时达峰值# 而后缓慢

进展# < 个月时多停止# $ 年后罕有再狭窄的发生% 生

物可降解材料作为支架材料在生物医学领域越来越受到

重视% [,,'!聚乳酸"即是研究较多的一种% [,,'具有

高张力强度$ 低伸张度# 因而具有较高的模量和良好的

物理机械性能% 在自然条件下# [,,'的完全降解时间

超过 " 年% 当然目前需要解决的问题还很多# 如研制无

毒$ 高活性$ 反映条件温和以及聚合物分子量及分布可

控的催化剂& 怎样在保证良好的生物相容性和血液相容

性的同时有足够的f射线可视性和机械支撑强度& 降解

碎片是否会引起结石等问题%

药物等控制释放体系的载体材料!在支架上进行药

物$ 生物活性物质或激素等修饰时# 可以采用可降解的

高聚物作为控释平台# 在体内随着高聚物的降解# 携带

的功能性药物激素被缓慢的释放出来% 可以通过控制载

体材料的降解速度来控制药物技术的释放速度# 可以减

少初期药物大量释放产生的副作用# 延长药物的作用时

间% 常用的载体材料有聚乳酸$ 聚羟基乙酸$ 聚乙酸丙

酯等%

"4$4" 金属材料

目前已经有很多金属$ 合金材料应用于各类血管支

架$ 导丝$ 导管及显影材料# 它们都是符合植入人体要

求的生物医用材料% 作为微创医疗材料# 除了具备良好

的生物相容性外# 还根据其做成的器械不同有更多特殊

要求% 较为常用的材料简述如下%

$"
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9$<,不锈钢!9$<,不锈钢于 $#<% 年被美国 '-(W

&\; 委员会确认为外科植入标准化材料% 它多应用于球

囊扩张血管支架! Ĥ3322CW6RQHCKACNDE6CE"# 支架单元节

一般采用正弦波设计# 节与节之间有多个连接杆连接而

成# 单元节与连接杆可以根据使用要求设计成各种形

状% 现已有国际标准和国内标准% 不锈钢支架每年使用

的例数超过 $%% 万# 是全球使用最多的一类支架%

超弹性镍钛!0AEAC23"合金!镍钛合金也被称为镍钛

形状记忆合金# 它是近等原子比 :%X的镍原子与 :%X

的钛原子形成的金属间化合物% 晶体结构存在 " 相' 马

氏体!&HIE6CDAE6"和奥氏体!'FDE6CAEA7"# 并且在一定的

条件下可以相互转换# 同时也表现出形状记忆效应

!-JHQ6&6L2IM)GG67E"和超弹性! -FQ6I63HDEA7AEM"% 镍钛

合金多应用于自扩张血管支架!-63GW6RQHCKACNDE6CE"# 作

为一种优良的生物材料# 将会在血管介入器械中得到越

来越广泛的应用%

钴基合金!.2W.IW0AW&2W&C"!钴基合金从 $#9= 年

开始作为植入性材料应用于临床# 现作为血管支架材料

广泛应用于治疗外周血管狭窄的新型eH33DE6CE自扩张支

架和治疗动脉血管瘤的覆膜自扩张支架% 目前应用的钴

基合金主要有)3NA32M# &[9%:# ,<%: 等% 现已有国际标

准和国内标准% 由于钴基合金材料在关键性能上要优于

传统的 9$<,不锈钢# 所以它被认为是作为药物支架的

更好的平台%

钽!(H"金属!钽金属根据硬度的不同分为软态

!&"$ 半软态!?""和硬态!?"% 钽金属作为血管支架

材料有以下优点'

#

表面有带负电荷的金属氧化层# 血

液同样也带负电荷# 可以减少血栓的形成# 加快血管内

皮化的过程&

$

密度很高# 在f光下显影效果很好# 有

利于支架定位与释放&

%

具有良好的核磁共振!&*+"兼

容性# 钽金属是无磁性材料# 不影响 &*+检查&

&

具

有极佳的生物相容性和抗腐蚀性% 由钽丝编织而成的球

囊扩张支架径向支撑强度较低# 目前在临床上没有得到

大规模的使用%

镁!&N"合金!镁合金# 作为血管支架材料有以下

优点'

#

它可以被血液腐蚀溶解% 镁合金支架植入血管

; a< 周后一般可完全吸收# 这对于改善病变血管顺应

性有积极意义% 同时也意味着可以在同一血管病变进行

多次支架介入# 而不会有支架重叠带来的问题%

$

由于

镁合金的可吸收性# 所以支架植入术后随访可以采用无

创检查# 而影像评价不会受到支架本身的影响%

%

它的

强度与硬度与 9$<,相当# 这样就能保证支架有一定的

支撑强度% 镁合金支架最初的动力来自于儿科# 置入该

支架意味着先天性血管疾病的儿童持续生长不需要频繁

的再干预% "%%; 年# 镁合金的冠脉支架首次应用于人

体临床实验# 并且取得了成功# 但支架的治疗效果以及

对人体的副作用还需要更长时间的临床观察和更多临床

数据的验证%

"

4

"

!介入医学器械研究现状

"4"4$!心血管介入器械

目前在心血管领域获广泛应用的介入器械与材料包

括' 药物涂层支架$ [(.'球囊扩张导管$ 导引导管$

照影导管$ 扩张导管$ 引导鞘管$ 导丝$ 远端保护器

械$ 血管闭合器械$ '-5和[5'堵闭器等%

"4"4$4$!冠脉药物洗脱支架

冠脉药物洗脱支架是介入治疗冠心病的主要器械#

冠脉药物洗脱支架的发明# 使术后血管再狭窄率由裸支

架的 9%X左右降低到 :X以内# 提高了治愈率% 冠脉药

物洗脱支架降低术后血管再狭窄率的机制是通过在支架

上均匀涂覆 : a$%

!

L的药物层# 支架植入人体后药物

从涂层中缓慢释放# 抑制血管平滑肌细胞过度增生# 从

而防止支架内再狭窄% 药物洗脱支架有 9 个组成部分'

金属支架$ [(.'![6I7FEHC62FD(IHCD3FLACH3.2I2CHIM'CW

NA2Q3HDEM"球囊扩张导管$ 药物载体及药物% 金属支架是

一中空的金属网状园柱形微小器械# 是携带$ 输送和靶

向释放药物的平台% [(.'球囊扩张导管是头端设计成

可快速充盈成球囊和恢复扁平形状结构的导管输送装

置# 它的作用是将支架安全$ 准确地送到病变部位# 然

后扩张撑开支架% 根据支架系统所要走过的路径及冠脉

血管的特点# [(.'球囊扩张导管必须满足以下性能要

求'

#

球囊材料壁厚度约 "%

!

L# 才能使其折叠至小的

穿越截面& 同时为了把支架撑开# 球囊需要在极短时间

内快速升高到 9% 个大气压而不破裂# 并且具有良好耐

疲劳!$< 大气压下反复充盈膨胀及回抽缩小 9% 次"性

能%

$

导管经过的血管细长而且迂曲# 在行进过程中不

能出现扭曲$ 打折和断裂的现象# 必须具备优越的推送

性$ 跟踪性和穿越性% 药物载体是完整包被于支架表面

的具有弹性生物稳定性的多聚合物涂层薄层 !小于

$%

!

L"%

理想的药物载体特性包括'

#

优异的生物相容性#

无炎症反应&

$

优异的机械性能# 保证支架在输送和扩

张过程中的完整性&

%

良好的控制释放能力保证药物释

放的稳定性&

&

良好的表面性能# 保证内皮的吸附和生

长于金属表面无差异&

*

药物能均匀分布在涂层中# 精

确控制释放# 活性不发生改变# 最初数天抗炎药物早期

集中释放# 抗增生药物和影响细胞外基质形成的药物应

该在更长的时间范围内!数周到数月"释放!不改变药物

活性"# 在厚度 $%%

!

L的支架表面上覆盖 $%

!

L的涂

""
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层# 不改变支架结构和操作特性&

+

涂层材料化学性质

稳定# 可以经受严格的消毒# 并长期保存%

药物洗脱支架是 "% 世纪 #% 年代末以来# 全球各大

医疗器械制造商竞相开发的冠状动脉支架产品% 目前的

冠脉药物洗脱支架在防止冠脉再狭窄方面取得了成功#

但是又出现内膜愈合延迟和晚期血栓问题% 当前各研究

单位和企业正在全力开展研究解决此问题# 例如采用可

降解涂层$ 无涂层药物洗脱支架$ 带 .59; 的药物洗脱

支架$ 全降解药物洗脱支架等%

"4"4$4"!介入心脏瓣膜

由猪主动脉瓣膜和可膨胀支架组成的介入心脏瓣膜

在欧盟已进入临床试验% 其中# 经导管置换的肺动脉和

主动脉瓣膜取得了良好的临床效果%

"4"4$49!导引导管

导引导管是介入治疗的传送通道# 是手术成功与否

的关键# 需要完成传送后续器械# 对后续器械使用的支

持$ 监测血流动力学及注射造影剂等 ; 方面的作用% 能

否顺利完成手术# 术者对各种导引导管结构$ 性能$ 和

血管病变特点的了解是非常重要的% 大多数的导引导管

分为 ; 段$ 9 层% ; 段包括' 超软的 f光可视头端$ 柔

软的同轴段$ 中等硬度的抗折段% 9 层' 最外层是特殊

的聚乙烯塑料# 它决定导引导管的形状$ 硬度和与血管

内壁的摩擦力& 中层是由 $" a$< 根钢丝编制的结构#

使导管腔不会塌陷并抗折断& 最内层为尼龙 [(\)涂

层# 以减少导丝$ 球囊$ 支架与导引导管内腔的摩擦阻

力# 并预防血栓形成% 上述各部分的材质及钢丝编织方

式的不同# 可提供不同的性能# 诸如导引导管的支撑

力$ 顺应性$ 内径大小$ 扭控性及抗折性等%

"4"4$4;!导引导丝

导引导丝是引导导管及支架等器械进入体内的器

械# 是用量很大的器械% 导引导丝结构大致分为 9 个部

分' 柔软尖端$ 连接尖端与轴心杆中间段及近端推送杆

段% 中心钢丝贯穿整个导丝全长# 在远段呈阶梯式或锥

形变细# 中心钢丝的粗细和变细阶段的长短$ 方式决定

了导丝的支持力$ 推送力和柔软度% 中心钢丝越粗# 末

段锥形变细越短# 导丝支持力$ 推送性越好# 但柔软性

差& 中心钢丝越细# 末段锥形变细越长# 导丝支持力$

推送力差# 但越柔软%

"4"4"!脑血管介入器械

在全球范围内# 脑卒中紧随缺血性心脏病之后# 是

人类死亡的第 " 大原因# 并且是人类致残的最重要因

素% 其中# Z%X以上的卒中是缺血性卒中# "%X左右是

出血性卒中% 缺血性卒中主要是由于颈动脉狭窄和颅内

血管狭窄引起脑供血不足或脑栓塞引起# 而出血性卒中

主要由脑动脉瘤破裂引起蛛网膜下腔出血引起% 近年来

针对缺血性卒中发展了颈动脉支架# 远端保护器械和颅

内血管支架等介入器械% 针对脑动脉瘤介入治疗发展了

弹簧圈和相关支架技术# 治疗的安全性和有效性都令人

鼓舞% 脑血管介入器械主要包括颈动脉支架$ 锥动脉支

架$ 颅内血管支架$ 覆膜支架$ 球囊扩张导管$ 微导管$

微导丝$ 远端保护器械$ 弹簧圈$ 液态栓塞材料等%

"4"4"4$!颈动脉支架

颈动脉支架多为自膨胀式镍钛超弹合金支架# 支架

被预先压握进入输送器的外管鞘内# 当进入病变区域#

通过回撤输送器的外管鞘# 支架靠自扩张方式撑开狭窄

的血管% 自膨胀颈动脉支架有如下特点'

#

理想的径向

力&

$

柔软$ 弹性好$ 易于内皮化&

%

外覆有输送器#

降低了与斑块的摩擦&

&

具有持续扩张力&

*

对颈动脉

窦刺激最小%

"4"4"4"!远端保护器

远端保护器主要用于治疗颈动脉狭窄支架成型术

中# 它是一个固定在导丝上的过滤网# 在介入治疗前先

将其释放在狭窄部位远端# 脱落的斑块便会被保护器滤

住# 使脑栓塞不会发生# 这样能有效地杜绝因斑块脱落

造成的脑中风$ 瘫痪等威胁生命的风险% 远端保护器除

有效地应用于颈动脉外# 还可适用于肾动脉和其他外周

血管# 在冠脉介入手术中# 包括球囊$ 支架$ 介入术及

溶栓介入术# 也可有效地发挥其作用%

"4"4"49!颅内支架系统

颅内动脉支架系统是针对颅内动脉狭窄$ 阻塞所引

起的病症# 用于改善脑组织血供状况的介入医疗器械%

颅内动脉支架系统由颅内动脉支架和输送器组成% 整个

系统采用特殊的支架压握技术# 突出输送过程的安全

性# 并使系统保持较小的截面积# 完成高难度手术

操作%

"4"4"4;!颅内动脉瘤血管内治疗器械

颅内动脉瘤的经血管内治疗方法主要有载瘤动脉闭

塞$ 动脉瘤腔内的球囊栓塞$ 弹簧圈栓塞$ 液体栓塞以

及血管组织工程技术% 目前应用最多的是电解脱弹簧圈

!>5."栓塞技术# 通过动脉瘤腔内填塞弹簧圈# 或者在

球囊_支架的帮助下填塞动脉瘤腔# 使瘤腔内血栓形成#

最终与正常血液隔离% 液体栓塞剂在颅内动脉瘤的经血

管内治疗中也得到了越来越多的应用% 这些栓塞剂大多

为以二甲基亚砜!5&-]"为有机溶剂# 以乙酸纤维聚合

物!.'["和乙烯/乙烯醇聚合物!)1]/"为主要成分的

]CMR为代表% 液体栓塞剂治疗外科切除困难的脑动脉

瘤要比常规使用球囊或微弹簧圈更安全$ 更有效% 非黏

附性液体栓塞剂的操作具有可控性# 能凝固成不规则

9"
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的$ 与病灶一致的形状# 填塞的体积大# 对瘤壁损失

小# 栓塞后的病灶容易切除% 它还具有较强的血栓形成

特性# 能在动脉瘤口处产生重新内皮化# 可以有效地防

止血管再通的发生%

"4"49!外周血管介入器械

外周血管介入器械包括肾动脉支架$ 髂动脉支架$

股动脉支架$ 股动脉支架$ 锁骨下动脉支架$ 主动脉

瘤覆膜支架$ 髂动脉瘤覆膜支架$ 股动脉瘤覆膜支架$

髂静脉支架$ 股静脉支架$ 静脉曲张激光治疗设备%

"4"494$!大动脉覆膜支架系统

大动脉覆膜支架及输送系统主要用于治疗大动脉

!弓降以下# 髂动脉以上部位"的动脉瘤和动脉夹层#

由覆膜支架及相应的输送器组成% 为治疗不同位置及不

同情形的动脉瘤# 大动脉覆膜支架共分为 9 种结构# 即

直管型覆膜支架$ 分叉型覆膜支架和单分支型覆膜支

架% 直管型覆膜支架主要用于从升主动脉$ 弓动脉及胸

主动脉瘤的治疗# 分叉型和单分支型覆膜支架均用于腹

主动脉瘤的治疗% 当腹主动脉瘤合并一侧髂动脉有其它

严重病变# 不适于在该侧髂动脉内置放支架时# 应使用

单分支型覆膜支架$ 一般还应行搭桥手术# 重建该侧髂

动脉的血运% 为方便$ 有效地将覆膜支架送入人体血管

病变区# 并准确定位和顺利释放# 覆膜支架的输送系统

相应地分为直管型系统$ 分叉型系统$ 单分支型系统等

种类%

"4"494" 外周血管支架

外周血管支架主要用于治疗外周血管狭窄% 产品采

用激光切割镍钛管材制成# 属于自扩张支架 ! -63G6RW

QHCKACN-E6CE"% 产品的输送装置和手术过程与非血管支

架类似% 与编织支架相比具有以下优点' 支架的短缩率

小# 释放精确性高& 支架具有良好的支撑强度& 支架贴

壁性好# 能与血管自然解剖形态一致# 同时减少了血栓

形成的风险%

"4"4;!其他介入器械

"4"4;4$!非血管支架

非血管支架主要治疗各种腔道!食道$ 气道$ 胆道$

尿道等"内狭窄等病变% 产品采用镍钛丝材编织而成#

分裸支架与覆膜支架 " 种% 支架事先处理到需要的尺

寸# 然后压握到输送鞘管内# 由于材料具有优异的超弹

性# 支架在很小的鞘管内不会发生塑性变形% 输送鞘管

到达患者狭窄病变区后# 后撤鞘管释放支架# 支架自行

恢复其形状# 同时把狭窄的部位撑开%

"4"4;4"!镍钛合金封堵器

镍钛合金封堵器主要治疗先天性心脏病!动脉先天

未闭$ 心房间缺损$ 心室间缺损等"及动静脉瘘% 产品

采用镍钛丝材编织成# 定型成所设计的不同盘状# 中间

缝制聚酯织物# 一端焊有带内螺纹的套管% 手术前产品

装入装载鞘内# 沿着股静脉通过输送鞘管到达病变位

置# 推出封堵器# 封堵器恢复定型的形状并把缺损部位

堵住后# 然后旋转控制钢丝与螺纹套圈分开# 撤出输送

鞘管% 产品具有以下特点' 操作比较简单$ 安全# 如果

放置不合适# 可以取出重新放置# 封堵效果比较理想#

并且可以根据病变的特点定制不同形状的封堵器% 目前

国内采用纳米涂层# 以便提高镍钛合金封堵器的细胞附

着力和减少镍离子渗出%

"4"4;49!镍钛合金静脉滤器

镍钛合金静脉滤器主要用于防止体内形成的血栓通

过静脉系统流动驻留到肺动脉或脑动脉形成栓塞% 产品

采用镍钛丝材编织或者激光切割镍钛管材制成# 处理成

一定的形状# 分可回收与不可回收 " 种% 产品预装于输

送鞘管内# 通过穿刺腹股沟或颈部的静脉# 到达静脉指

定位置后# 推出滤器# 滤器自动恢复到定型形状# 在静

脉中固定位置后可以收集静脉中形成的血栓%

#

!介入医学工程遇到的突出问题

介入医学工程学科发展涉及到生物材料$ 产品设计

与制造$ 品质检验与标准制定$ 临床应用$ 医保政策等

各环节# 只有上述诸环节都能相互协调# 这个产业才能

快速健康发展% 目前我国介入医学工程学科发展存在的

突出问题简述如下%

#

4

!

!产品注册周期漫长$ 严重影响新产品上市速度

介入医疗器械产品具有研发周期短$ 市场更新换代

快$ 海内外产品上市基本同步等特点# 同时# 人民群众

迫切需要高科技产品治病救人# 企业需要快速回笼资金

从事开发新一代医疗器械产品% 所以医疗企业产品注册

的延迟与滞后# 影响到广大人民群众享受新型医疗器械

产品的机会# 遏制了众多高新技术企业产品创新的原动

力# 从而影响构建和谐社会的发展# 不利于国民经济的

快速发展%

#

4

"

!关键生物材料及制造设备完全依赖进口

制造支架的生物材料包括 9$<,不锈钢管$ 钴基合

金管$ 镍钛记忆合金管$ 9$<,不锈钢导丝$ 镍钛记忆

合金导丝$ 各类医用高分子管材$ 血管栓塞材料药物载

体高分子$ 可植入人体的高分子膜$ 精密激光加工设

备$ 球囊成型和变形设备$ 导管连接设备$ 支架检验与

导管测试设备等全部需从国外进口# 这一产业链环节缺

失直接影响到国内企业产品研发速度# 增加产品制造成

本# 一些高性能生物材料和先进设备常受到进口限制#

从长期看不利于民族产业发展%

;"
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#/ #

!缺乏高水平技术研发人员和行业技术平台

介入医疗器械与材料如同医药行业一样是强烈依赖

研发创新的领域# 国际上大的公司如美国强生$ 波士顿

科学公司每 $" 个月产品就升级换代一次# 这种速度要

求企业有高水平技术研发人员和强大的研发力量# 才能

处于富有竞争力的位置% 在这个行业# 一个高水平技术

研发人员通常要有 : aZ 年的技术研发经验# 而我国成

立最早的上海微创公司也就仅 $% 年的历史# 大学及研

究所开展这方面的工作也就是最近几年的事% 据不完全

统计# 在美国及欧洲# 介入医疗器械与材料相关技术研

发人员超过万人# 而中国不超过 $ %%% 人# 面对有可能

发展成为数百亿产值的高科技产业# 中国严重缺乏这个

领域的技术研发人员# 特别是具有国际性行业经验的高

水平技术研发人员和管理人才%

介入医疗器械与材料产业的特点是拥有共性的行业

关键技术# 如支架设计与激光精密加工技术$ [(.'球

囊扩张导管设计及制造技术$ 药物洗脱支架技术$

0+(+0],超弹合金器械设计技术$ 导引导管设计及制造

技术$ 导引导丝设计及制造技术$ 表面超滑涂层技术

等# 这些共性技术涉及量大$ 面广的支架及导管产品%

中国的介入医疗器械与材料企业都需要这些技术# 但没

一个企业有能力全面掌握这些技术# 并保持与国际同步

的升级和创新% 我国需要建立一个国家级技术中心# 搭

建行业技术平台# 为产业服务%

#

4

$

!缺乏被国际认可的第
#

方检验机构和国家行业

标准

!!介入医疗器械与材料属于第 9 类医疗器械# 是控制

及监管最严格的器械# 如血管支架等要在人体永久性植

入# 对其生物性能$ 化学性能$ 物理性能$ 灭菌及包装

性能的检验要求十分严格和规范# 在国际上都是有独立

的经专业性机构认可的第 9 方检验机构进行检验# 其报

告的格式都有明确要求% 目前我国还没有被国际专业性

机构认可的第 9 方检验机构# 产品在国内机构检验结果

不被国际认可# 当产品进入国际市场# 还需重新检验#

在时间及费用方面都是巨大浪费%

国内介入医疗器械与材料产业发展还面临该领域国

家标准制定滞后的局面# 在美国及欧洲都有相关的行业

标准# 所有制造商开发的同一类产品都按统一标准检验

及验证# 而目前国内对最常用的血管支架和导管等介入

医疗器械尚无行业标准# 各企业制定自己的企业标准#

使产品质量参差不齐# 这对涉及到患者切身生命的器械

产业的发展有巨大的隐患%

#

4

'

!国内临床研究缺乏统计学意义
0

不被国际认可

医疗器械的临床应用研究是产品走向市场的必经阶

段# 鉴于介入医疗器械大部分属于植入人体的第 9 类器

械# 在国外一般进行共 9 期临床阶段# 全面考验其有效

性和完全性% 而在国内# 由于受各方面条件限制# 一般

只进行 $ 期临床# 另外手术过程中风险性及病人对国内

产品质量的顾虑使产品的临床研究很难达到国外的样本

量# 这使国内临床研究往往缺乏统计学意义# 不被国际

认可%

#

4

1

!现有医保政策不利于介入医疗器械与材料产业

发展

!!目前我国的医保政策是由各省市及地区独立制定#

对介入器械产品的医保政策# 各省市有不同的规定% 但

现有医保政策均不利于病人更多使用国产的微创医疗

器械%

$

!介入医学工程发展建议

$

4

!

!设立国内高新技术企业产品注册绿色通道

在国家食品药品监督管理局和各级政府的有效监管

下# 对国内优秀的高新技术医疗器械企业设立专门的注

册渠道& 对国家 Z9< 高科技计划$ -十一五.科技攻关计

划等重点扶持的相关产品给予注册的特别关注& 对具有

高科技自主核心知识产权的产品予以加快注册审批% 加

快这些企业的产品注册速度# 调整这些产品的审核制

度# 从根本上激发高新技术企业自主创新动力# 不断激

励他们研发新产品投放市场% 既保证医疗器械产品有效

可靠# 又助力具有技术实力$ 诚信守法的优秀企业% 造

福人民# 服务企业%

$

4

"

!加强新介入器械与材料研究并作为重点产业给予

扶持

!!目前全面掌握介入医疗器械及关键生物材料产业化

技术的是美国的几个大的医疗器械企业# 但我国在该领

域的追赶速度日益加快# 经过近几年的发展# 我国在某

些领域# 如冠脉药物支架$ [(.'球囊导管$ 主动脉瘤

覆膜支架和颅内血管支架产业化技术方面已达到国际水

平# 目前国内有百余家单位在从事该领域研究及产业

化% 和美国等先进国家相比# 我国的整体水平尚有很大

差距# 特别是在制造介入器械的关键生物材料方面# 几

乎全部依赖进口# 这是制约我国介入医疗器械国产化的

突出问题%

鉴于介入医疗器械与材料和人民的生命与健康直接

相关# 并且正迅速发展为尖端医疗器械的新的产业增长

点# 国家应该选择这一产业作为自主发展我国尖端医疗

器械的突破点# 以市场化需求为导向# 把产业化关键技

术作为攻关目标# 支持自主创新型企业的研发项目# 特

别是在 Z<9 计划及其他国家重点高技术项目上立项# 向

:"
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该领域集中# 加大支持力度# 促进介入医疗器械的国产

化# 并力争打入国际市场%

$

4

#

!政府支持下的产学研医紧密结合
0

建立国家介入

器械与材料技术中心和被国际认可的检验机构

!!微创医疗器械产业具有高增长率特点# 是聚集了多

方面高新技术的朝阳产业% 现在迫切需要把该领域的研

发力量$ 临床资源及产业化技术整合集成# 在政府的推

动下# 建立国家微创医疗器械技术中心和与国际接轨的

检验机构# 从形成一个完整产业链和推动整个产业的角

度出发# 围绕微创医疗器械领域中重大关键产业化技术

进行研发# 提供被国际认可的检验结果% 国家微创医疗

器械技术中心和检验机构应充分吸收海外具有丰富产业

经验的资深技术人员# 以面向市场的商业化运行机制和

模式运转# 与政府和企业$ 大学及研究院$ 医疗机构保

持密切合作关系# 同时又具有相对的独立性# 使其成为

代表中国最高水平的技术研发中心和检验中心# 目标是

为这一行业的中小型企业提供成熟的产业化共性技术#

为产品的检验规范化和国际化服务%

$

4

$

!制定有利于微创医疗器械产业全面发展的国家及

省市级医保政策

!!当前医疗服务市场上出现的-看病贵.$ -看病难.

等现象是人们议论的焦点% 这一现象在微创治疗领域表

现得更突出% 一个心脏介入手术少者 : 万元# 多则几十

万元# 器械的价格占相当比重% 某些介入医学工程产品

超出普通患者承受能力的价格不断引起社会舆论的质

疑% 这方面的问题涉及多方面原因# 流通渠道的特殊$

运营模式不透明$ 国产器械产业不发达使国外进口产品

造成价格垄断$ 患者对洋品牌的盲目崇拜$ 及国家的医

保政策不完善是几个主要原因%

国家正在制定新的医改方案# 达到-低水平# 广覆

盖.的医改目标和最终解决当前医疗服务市场上出现的

-看病贵.$ -看病难.等突出问题% 降低使用量大$ 面

广的器械价格有利于实现我国-低水平# 广覆盖.的医

保原则# 有利于解决-看病贵.% 在微创医疗领域# 降

低器械价格的根本出路是加快我国的微创医疗器械产业

发展步伐# 生产更多更好的产品# 制定合理的医保政

策# 并使其发挥有效作用是关键因素%

在前面分析中# 已看到我国现有医保政策不利于病

人更多使用国产的微创医疗器械# 中央及地方政府应改

变对进口和国产_合资企业产品的医保比例# 鼓励患者

使用国产品牌# 同时把更多微创医疗器械新产品列入医

保范围% 利用各种政策提高医保基金利用率# 引导医

院# 病人自觉地控制医疗费用的上升# 从而达到有效地

控制药品!器械"费用的增长# 为广覆盖创造有利的医

保基金条件%
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