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　　[摘要]　冠状动脉(冠脉)内药物洗脱支架的植入是治疗冠脉疾病的主要手段之一,该方法虽然显著减少了

支架内狭窄及支架内血栓的发生率,但弊端是心脏永久保留了金属异物,同时涂层聚合物还可能导致血管的慢性

炎症、再狭窄、新生内膜的粥样硬化以及晚期管腔丢失。为克服药物洗脱支架治疗冠脉疾病的局限性,出现了一

种新的技术———生物可降解支架。然而在使用生物可降解支架时,支架内血栓的高发生率是一个不可忽视的问

题,究其原因,可能与未选择合适患者、未进行PSP策略(预扩张、支架植入、后扩张)以及支架材料和生产工艺仍

需改进相关。但这并不能阻挡生物可降解支架引发冠脉介入治疗的第4次革命。同时,生物可降解支架具有其

独特的优势,如提供靶病变适当时间的机械支撑后恢复冠脉生理性的功能。本综述主要介绍生物可降解支架的

发展历程、现状以及目前的困境。
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Abstract　Thedrug-elutingstentiscurrentlytheprincipalmethodtotreatcoronaryarterydisease.Although
thismethodcansignificantlyreducetheincidenceofin-stentrestenosisandstentthrombosis,thestentisaperma-
nentmetallicforeignbodywithintheheart.Meanwhile,coatingpolymermayleadtochronicinflammation,in-
stentrestenosis,neointimalatherosclerosis,andlatelumenloss.Researchersdesignedanewtechnology,the
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stentthrombosis.Thishighincidencemayberelatedtothefailuretoselectappropriatepatients,thefailureto
carryoutPSPstrategies(pre-expansion,stent-implantation,post-expansion),andtheneedtoimprovestentmate-
rialsandproductionprocesses.Still,thesereasonscannotstopBVStotriggerthefourthrevolutionofcoronary
arteryinterventiontreatment.Besides,BVSalsohasitsuniqueadvantage,whichistorestorethephysiological
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　　经皮冠状动脉介入治疗(percutaneouscoro-
naryintervention,PCI)是冠心病(coronaryartery
disease,CHD)的主要治疗方法。1977年,德国医

生 Gruntzig实施第1例单纯的冠状动脉(冠脉)球
囊扩张成形术(plainoldballoonangioplasty,PO-
BA),这无疑是一次冠脉介入治疗的伟大革命。由

于POBA治疗CHD缺乏长期的血管机械支撑,术
后急性的管腔丢失及再狭窄率高达30%~60%。
20世纪 80 年代裸金属 支 架 (bare metalstent,
BMS)的出现解决了急性管腔丢失的问题,再狭窄

率降低到大约20%。药物洗脱支架(drugeluting

stent,DES)时代———冠脉介入治疗的第3次革命,
不管是医师技术、经验还是介入设备都有大幅度的

提升,同时DES材料、支架平台及抗增殖药物等多

方面的改进,使得支架内再狭窄率(in-stentrest-
enosis,ISR)降低到10%以下,但ISR和重复的血

运重建仍是不可忽视的问题。并且 DES在使用过

程中出现了许多有待优化的问题,如远期支架贴壁

不良、内皮化不全、新生内膜粥样硬化、局部血管炎

症反应以及晚期管腔丢失(latelumenloss,LLL)
等[1]。这让人们对 CHD的治疗有了更多的期待,
第4次冠脉介入革命应运而生。
1　生物可降解支架的原理

1.1　生物可降解支架的优势
药物洗脱的生物可降解支架 (bioresorbable

vascularscaffold,BVS)作为一项新兴的临床技术,
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支架打开的瞬间,药物快速释放并涂覆在靶病变

处,抗增殖药物在一定时间内抵消了血管的增殖性

重塑,并且给予1~3年的机械支撑后消失,血管恢

复自然角度和曲率[2]。相比 DES,BVS的优势在

于可以恢复生理性的血管收缩功能、减少晚期支架

内血栓(stentthrombosis,ST)形成以及降低靶病

变的新发动脉粥样硬化发生率,并且改善长期异物

植入导致的局部血管慢性炎症[3]。金属异物的消

失降低了因贴壁不良导致的晚期ST发生,可能缩

短双联抗血小板时间,减少出血风险并降低患者的

经济负担。BVS的植入可能在恢复靶血管血运的

基础上,改善内皮功能障碍和内皮的不完全愈合、
减少ISR发生,以及在支架降解后得到再行冠脉旁

路移植(coronaryarterybypassgrafting,CABG)
的机会,甚至有助于消除患者由于心脏植入异物带

来的心理负担,如双心综合征[4]。BVS消失后也

可以弥补DES在 MRI和冠脉CTA检查中存在的

不足。Ying等[4]发现 BVS可以对冠脉的正向重

塑起积极作用,同时血管的内皮屏障功能可以得到

恢复,血管的修复和重塑与BVS的降解时间一致,
积极的血管重塑在12个月内完成。
1.2　冠脉内生物可降解支架的降解机制

生物可降解材料一般定义为在正常环境中可

被人体自然分解代谢,通常由大分子转向小分子,
然后再经过水解、酶解及化学反应,降解为没有生

物毒性的产物,被机体吸收或代谢排出体外。良好

的可降解材料需具备均匀、适当的降解速率,优异

的组织相容性以及径向强度。BVS在血管完成重

塑并恢复生理功能之后即可完全降解,因此在前4
个月BVS需提供足够的径向力维持靶血管完成重

塑。在生物可吸收材料的研究历史中,聚合物和可

降解金属被广泛研究。不同骨架的BVS生理特性

不同,目 前 基 于 聚 L-乳 酸 [POLY(L-LACTIC
ACID),PLLA]、聚乳酸(polylacticacid,PLA)为

骨架的聚合物BVS和基于铁、镁、锌及其合金为骨

架的金属BVS在一些短中期的临床前研究和临床

研究中显示出了有希望的结果[1,5-7]。除此之外,酪
氨酸衍生的聚碳酸酯和水杨酸聚合物也在进一步

的研究中。
可降解聚合物通过从周围环境中吸收 H2O完

成水化,继而水解解聚为可溶性单体的乳酸,乳酸

转化为丙酮酸后进入三羧酸循环,最后水解为CO2

和 H2O,经肺及肾脏排出体外。其由于降解速率

可控、生物相容性优异的原因在生物材料中有着广

泛的应用[8]。但是其延展性、机械强度以及X线下

的透视性弱于以金属聚合物为骨架的BVS,这也可

能是聚合物BVS支架壁较厚与ST形成风险较高

的原因[2]。
而可降解金属是一类可被体液逐渐腐蚀降解

的医用金属,在经过生物可降解性、生物相容性以

及金属态稳定性筛选后,人体中存在的总量在克数

量级以上的仅有3种:铁、镁、锌[9]。镁及其合金是

目前研究和应用最深入的金属材料,其优点是内皮

化快、ST发生率低。镁基BVS通过阴离子和阳离

子交换降解产生氢氧化镁,后逐渐与组织液中的磷

酸根离子形成磷酸镁,最后与组织液中的钙离子置

换后代谢排出,但在其降解的12个月时于植入位

置意外发现了代谢产物:无定型啫喱状的羟基磷灰

石。目前基于 WE43镁稀土合金的 Magmaris支

架在实际应用中出现径向力过早损失的问题,而对

镁基可降解金属进行表面改性是调节其降解速率

的一种有效方式,可使其在使用期间保持良好的力

学性能。Roman等[10]在猪冠脉的体外降解实验使

用Resoloy(镁锌锆合金)替代 WE43,并配备了氟

化物钝化层和PLLA 涂层组成 Res-PF支架系统,
使镁合金BVS在猪体内的降解速率变慢。

铁基BVS极慢的降解速率与固体降解产物的

残留限制了其安全应用。但铁基支架很容易通过

合金化及表面改性获得支架壁厚超薄且力学性能

媲美钴铬合金的超薄支架,并且 Li等[11]通过动物

实验(猪)证实PLA 涂层可以调节铁基BVS的降

解速率,使铁基BVS成为最有希望取代 DES的新

一代支架。
相比于铁基和镁基BVS,锌的标准腐蚀电压介

于两者之间,意味着锌基 BVS具备较适宜的降解

速率,并且通过引入合金元素可以极大改善锌基

BVS的力学性能[12]。不同于镁基 BVS出现的析

氢反应,锌基BVS的降解过程以吸氧腐蚀为主,但
高浓度的锌可破坏细胞内信号通路以及诱导细胞

凋亡和坏死,细胞毒性大大限制了锌在可降解金属

中的进一步应用[13]。目前尚未有锌基 BVS应用

在临床中。
2　生物可降解支架的循证医学证据

2.1　第1个人类临床试验的可降解支架Igaki-
Tamaistents

Igaki-Tamaistents是第1个进入人类临床试

验的BVS,由PLLA 组成,厚度约为170μm,没有

抗增殖药物[14]。随访1年时靶病变血运重建(tar-
getlesionrevascularization,TLR)和靶血管血运重

建(targetvesselrevascularization,TVR)的累积发

生率均为16%,5年时为18%和22%,10年时为

28%和38%,不包括全因死亡、心源性死亡(心肌

梗死、充血性心力衰竭、低排出量型心力衰竭、致命

性心律失常、未知的死亡和不明原因的死亡)和主

要心脏不良事件(心源性死亡、非心源性死亡、非致

死性心肌梗死、TVR及 TLR)的10年生存率分别

为87%、98%和50%。记录了2个明确的ST(1个

亚急性,1个极晚期)。作为最先开始的BVS,Iga-
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ki-Tamaistents展现了较好的可行性,但同期上市

的第1代DES掩盖了Igaki-Tamaistents的光芒。
2.2　第1代聚合物生物可降解支架 AbbottBVS

雅培的 药 物 洗 脱 生 物 可 降 解 支 架 (Abbott
BVS)是由 PLLA 制成,3年内被人体完全吸收。
迄今为止,多项随机对照试验(randomizedcon-
trolledtrial,RCT)对10000多例患者进行了 Ab-
bottBVS 与 新 一 代 钴 铬 依 维 莫 司 洗 脱 支 架

(everolimus-elutingstent,EES)的比较。初步研

究显示,患者植入 AbbottBVS2年后靶病变管腔

扩大以及血管运动和内皮功能恢复,这个最初的、
高度选择的患者队列证实了 AbbottBVS良好的

临床效果[15]。此外 AbbottBVS在急性冠脉综合

征、冠脉分叉病变、隐静脉移植、慢性完全闭塞病变

或冠脉长病变中也被证实可行[16]。该支架在2011
年获得了CE认证,并于2012年9月在欧洲上市,
2016年FDA批准在美国上市。然而 ABSORB Ⅱ
试验的3年结果[17]显示,AbbottBVS和EES改善

血管舒缩运动的能力相似,但 AbbottBVS的LLL
更大,3年内的不良事件发生率高于 EES,尤其是

靶血管心肌梗死(targetvesselmyocardialinfarc-
tion,TVMI)(8.6% vs.5.9%,P <0.05)和 ST
(2.3%vs.0.7%,P<0.05)。尽管在 ABSORBⅣ
试验和COMPARE-ABSORB试验中,通过在植入

前后严格进行扩张处理并规避了小血管病变,使得

TLR发生的风险得到了很大改善,但ST的发生率

仍然较高[18-19]。在 AIDA 试验提前公布 Abbott
BVS2年内ST的发生率仍然较高后(RR=3.87,
95%CI:1.78~8.42,P<0.01),2017年 Abbott
BVS退市。之后2018年一项荟萃分析发现,BVS
植入患者(与EES比较)1、2和3年的随访中ST、
TLR、心肌梗死(myocardialInfarction,MI)及靶病

变失败(targetlesionfailure,TLF)的风险较 EES
增高,尤其是晚期ST[20]。同期 AIDA5年随访也

提出 AbbottBVS组有4.8%的患者发生明确/可

能的ST,而 EES组仅为1.5%(HR=3.32,95%
CI:1.78~6.17,P<0.01)[21]。在 ABSORB Ⅲ试

验的5年随访中,BVS组的 TLF发生率高于 EES
组(P>0.05),TVMI(10.4% vs.7.5%,P<0.05)
和ST(2.5%vs.1.1%;P<0.05)与3年随访时的

一样[22]。值得注意的是,42.8%的患者持续双重

抗血小板治疗直至5年,出血风险大大增加。
2.3　第2代镁稀土合金生物可降解支架 Mag-
maris支架

BIOSOLVE-Ⅱ研究评估了第2代药物洗脱可

降解金属支架(Magmaris支架)在新发冠脉病变患

者中的安全性和有效性。6、12个月时的随访中,
没有明确/可能的ST形成,表现出持续12个月的

安全性。经过3年的长期随访,91.5%(151/165)

患者心绞痛症状消失,仅有11例(6.3%)患者出现

TLF,其 中 包 括 4 例 (2.3%)心 脏 性 死 亡、1 例

(0.6%)TVMI和6例(3.4%)临床驱动的 TLR,
没有ST事件发生[23]。3年中有25例患者在12个

月和36个月时分别进行了 CAG 评估,发现在12
~36个月,节段内、支架内的LLL和直径狭窄(di-
ameterstenosis,DS)仅轻微增加[LLL:(0.11±
0.28)mm vs.(0.13±0.30)mm;DS:(3.8±
10.1)%vs.(4.1±10.2)%][7]。在植入后3年,也
就是吸收后2年,提示在低风险患者中植入 Mag-
maris支架是安全的。随后进行的 BIOSOLVE-
Ⅳ[24]是一项国际性、单组、多中心研究,第1批纳

入了 1075 例 患 者,12 个 月 时 TLF 的 Kaplan-
Meier估 计 值 为 4.3% (95%CI:0~3.2,P >
0.05),包括3.9%的 TLR、0.2%的心源性死亡和

1.1%的 TVMI。
事实上,ESC指南和 EAPCI生物可降解支架

特别工作组承认 Magmaris支架的研究成果,稍显

不足的是样本量较小[25-26]。SICI-GISE 共识文件

也提到,较 AbbottBVS而言,Magmaris支架 ST
发生率更低、推送和机械性能更好[27]。与 Abbott
BVS相比,Magmaris支架增强了径向力,缩短了

吸收周期,仅为12个月,并且改良了支架边缘设

计,圆形的边缘更利于嵌入血管减少湍流。虽然在

长达3年的随访中,Magmaris支架的ST 发生率

较 AbbottBVS明显改善,然而仅有29%的患者随

访了造影,这意味着该研究可能低估了ST的发生

率[23]。值得关注的是,大样本的BIOSOLVE-Ⅳ研

究中,12月时的ST发生率仅为0.5%。
需注意的是,使用 Magmaris支架应严格把握

应用指征[27]。该支架目前仅限于稳定型/不稳定

型心绞痛或非ST段抬高型心肌梗死,尚未证实在

严重钙化、弥漫性疾病、过度弯曲或成角的病变中

的安全性。除此之外,始终遵守4P策略(patient
selection,proper sizing,pre-dilation,post-dila-
tion),必要时使用冠脉内成像技术对 Magmaris支

架的植入获得最佳结果至关重要。
2.4　国内生物可降解支架的临床研究

XINSORBBVS[28]是由葛均波院士及其团队

研发并开展的国内首项BVS人体试验。单一新发

冠脉病变的5年临床结果显示,主要终点 TLF[心
源性死亡、TVMI、缺血驱动的靶病变血运重建(is-
chemiadriven-targetlesionrevascularization,ID-
TLR)]发生了4例(13.3%),主要心血管不良事件

(majoradversecardiovascularevents,MACE)发

生率为16.7%(5/30),1例晚期ST,该病例导致了

TVMI。在 XINSORBRCT 研究中[29],BVS组仅

有0.01%的患者发生ST。与 TIVOLIDES组比

较,无论是 TLF(5.0% vs.6.2%)、患者相关的复
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合 终 点 (patient-oriented composite endpoint,
PoCE)(10.3% vs.8.7%)、MACE(5.0% vs.
6.2%)、全因死亡(2.5% vs.0)、靶血管心肌梗死

(1.0%vs.0),还是缺血驱动的 TVR(4.5% vs.
6.2%),差异均无统计学意义(P>0.05)。表明

XINSORBBVS与传统DES具有相当的有效性和

安全性。
FUTURE-Ⅰ[7]是一项关于 FiresorbBVS治

疗简单冠脉病变的前瞻性、单中心研究,薄壁设计

的FiresorbBVS有利于靶病变植入后内皮化并减

少了支架边缘湍流。在4年的临床随访中,PoCE
为4.4%,未发生ST 和 TLF事件。2021年Song
等人[30]发布了多中心随机对照的 Future-Ⅱ研究

(与EES比较),BVS组1年后的造影显示节段内

LLL不劣于 EES[(0.17±0.27)mmvs.(0.19±
0.37)mm,P<0.01],使用 OCT评价两组1年后

的支架覆盖率同样达到了非劣性检验标准,并且术

后的 TLF与PoCE发生率与 EES组相似,两组均

未发现ST。
NeoVas-西罗莫司洗脱聚L-乳酸(PLLA)支架

为北部战区总医院韩雅玲院士所牵头研发。Neo-
Vas12个月的客观绩效研究纳入1103例患者,术
后1年 TLF发生率为3.0%,2年为5%,记录了

5.4%的PoCE和0.5%的ST 发生率[5]。2018年

一项评估 NeoVas安全性和有效性的 RCT 选择

EES作为对照,主要终点为术后 1 年的节段内

LLL[NeoVas 组:(0.14±0.36)mm;EES 组:
(0.11±0.34)mm],差异无统计学意义,达到非劣

性检验的标准[31]。2019年 CIT 大会上韩院士公

布了 NeoVasRCT3 年的临床结果,NeoVas组

(EES组)TLF发生率为6.9%(6.1%),心源性死

亡为0.7%(0.7%),ST 为1.1%(0.7%),TVMI
为2.2%(1.4%),ID-TLR 为4.7%(4.7%),两组

差异无统计学意义。NeoVas支架现已在全国开展

了大规模的临床应用。
经过跌宕起伏的发展后,第2代 BVS在简单

冠脉病变中的有效性及安全性已得到证实,相关循

证医学证据见表1,但在ISR及复杂冠脉病变中是

否使用 BVS仍需进一步研究,也许改进了支架工

艺后可以扩大支架应用的指征。
3　生物可降解支架面临的挑战

3.1　中晚期支架内血栓发生率增加

有证据表明,BVS植入中晚期后ST的发生率

增加。AbbottBVS短期的结果令人欣喜,但2~5
年的临床研究均表明ST形成的风险高于DES[33]。
原因之一在于与 DES相比,AbbottBVS支架壁较

厚,边缘会产生更强的湍流和血小板活化,同时更

厚的支架常导致冠脉内皮化延迟和冠脉侧支闭塞,
从而增加了ST形成风险[34]。经IVUS检查发现,

急慢性的ST常发生在直径较小与复杂的病变中。
ABSORBⅢ中有18.8%的患者病变直径<2.25
mm,这与1年内 ST 的形成密切相关,并且 BVS
的机械故障、操作者的经验以及 BVS在植入后是

否后扩张也影响着ST的发生[22,35]。EAC研究显

示,12个月时ST的独立预测因子是植入 BVS前

未进行预扩张和停用双联抗血小板药物[36]。由此

说明了PSP策略在减少 ST 发生率上的重要性。
但即使在支架植入前后做了充分准备,仍不能完全

预防ST发生。BVS吸收晚期的不连续及塌陷是

可以预见的,而支架的快速降解常导致径向力的过

早损失和降解产物超载,已有研究表明支架降解后

期的断裂和不连续可能是晚期ST 形成的原因之

一[37]。Fiuza等[38]对 Reva MedicalFantom En-
coreBVS降解过程中的机械和物理性能进行了系

统评估,发现2个月后BVS的径向刚度和强度开

始减弱,并且延展性损失严重,2年后可见实质性

的支架骨折,表明BVS植入晚期的不连续、碎裂以

及分解可能与ISR、ST形成相关。此外,在聚合物

整体降解和吸收过程中的超敏反应或炎症反应也

与ST也有一定关系[39]。可见,BVS植入后ST形

成的主要原因可能与未筛选出最佳的入选标准患

者、未遵守 PSP 策略以及支架的降解速率失控

相关[35]。
3.2　冠脉内生物可降解支架的再狭窄

第2代 BVS在临床上获得的收益大于第1
代,然而ISR仍然无法避免,一些研究显示出较高

的BVS-ISR 发生[17]。BVS-ISR 的原因包括新生

内膜增生、新生内膜粥样硬化、区域丢失、平台反冲

或折叠以及 BVS支架的断裂,同时支架吸收后径

向强度的减弱也有一定贡献[40-42]。除此之外,支架

的厚度是 TLR和ISR的重要决定因素,目前美国

FDA批准的DES支架厚度在90μm 以内,而现在

临床使用的 BVS基本都大于100μm。BVS-ISR
的治疗受限于支架吸收的程度,因此再次干预的结

果可能会因BVS植入时间的长短而有所不同[43]。
事实上,当BVS部分降解或不再存在时,BVS-ISR
构成了一种独特的新型再狭窄[40]。因此,使用

DES或药物球囊(drugelutingballoon,DEB)治疗

这些患者(没有潜在的金属层)可能会产生与 DES-
ISR患者不同的结果。RIBSⅦ研究发现,与 DES-
ISR患者相比,BVS-ISR病变更长,且多发生于左

前降支[43]。
3.3　可降解支架“降解”与“支撑”存在矛盾

有研究表明支架吸收时间延长或径向力过早

损失都增加了植入失败的风险。铁基支架的体内

降解速度较慢且不均匀,MRI相容性较差,同时过

量的铁吸收将永久地存储在肝脏、心脏及内分泌腺

中[44]。长周期的降解、缓慢的清除、固体腐蚀产物
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的安全性以及过量的铁吸收成为铁基BVS进一步

发展的限制因素。镁及其合金的固有特点是 X线

下可视性差、降解速率快,而过快的降解速率则导

致了支 架 径 向 力 的 过 早 损 失 和 降 解 产 物 的 超

载[45]。2016年获得 CE批准的 Magmaris支架显

示出非常有希望的临床前和临床结果,但在实际应

用中发现 Magmaris意外转化产物形成、支架过早

拆除和径向力过早损失等一系列问题[46-47]。金属

BVS的降解速率难以控制,通过改变合金成分和

微观结构可以调节金属 BVS的降解速率,该领域

的研究仍在进行中。相对聚合物 BVS而言,其降

解速率虽然可控,但聚合物相对于血液和血管缺乏

X线对照,PCI过程中可能难以观察到支架不完全

贴壁的现象[48]。

表1　冠脉内生物可降解支架循证医学证据

Table1　Evidence-basedmedicineofcoronaryarterybioresorbablevascularscaffold

研究 开始年份
随访

时间/年

BVS支架

(对照组支架)
入选患者数量/

病变数量
主要终点及结果 支架内血栓

Igaki-Tamai
stents研究[14]

1998—2000 10 Igaki-Tamaistents 50/63 TLR(TVR)的累积发生率:

1年时 16%(16%),5 年 时

18% (22%),10 年 时 28%
(38%)

2例

ABSORBⅡ
研究[17]

2011—2013 3 AbbottBVS
(XIENCE支架)

335(166)/

364(182)
第1个主要终点:血管舒缩

反应性无差异;第2个主要

终点:LLL 率 BVS 组 大 于

Xience组

BVS 组 不 劣

于 Xience组

ABSORBⅢ
研究[22]

2014 5 AbbottBVS
(XIENCE支架)

1322(686)/

1385(713)
1年时 TLF:BVS组不劣于

Xience组;2~5年时 TLF:

BVS组显著高于 Xience组

BVS 组 劣 于

Xience组

ABSORB Chi-
na研究[32]

2014 3 AbbottBVS
(XIENCE支架)

241(239)/

251(252)
3年时 TLF:BVS组不劣于

Xience组

2~3 年 内 0
例

BIOSOLVE-Ⅱ
和-Ⅲ研究[23]

2013—2015 3 Magmaris 184/189 TLF:6.3%;心脏性死亡:2.
3%;TVMI:0.6%;ID-TLR:

3.4%

0例

BIOSOLVE-Ⅳ
研究[24]

2016 1 Magmaris 1075/1121 1年时 TLF:4.3% 5例

XINSORB
研究[28]

2013—2014 5 XINSORBBVS 30/30 5年时 TLF:13.3% 1例

XINSORB
RCT研究[29]

2014—2015 4 XINSORBBVS
(TIVOLISES)

200(195)/

210(216)
两组在 TLF、PoCE、MACE、

ID-TLR、TVMI、ID-TVR 的

差异均无统计学意义

BVS组2例

FUTURE-Ⅰ
研究[6]

2016 4 FiresorbBVS 45/45 PoCE发生率为4.4% 0例

FUTURE-Ⅱ
RCT研究[30]

2017—2019 1 FiresorbBVS
(EES)

215(218)/

221(226)
1年后造影显示节段内 LLL
不劣于EES

0例

NeoVas客观绩

效研究[5]

2014—2016 1 NeoVasBVS 1103/1170 1年时 TLF 发生率为3%,
显著低于8.5%的绩效目标

5例

NeoVas RCT
研究[31]

2014—2015 3 NeoVasBVS
(EES)

278(282)/

278(283)
3年时 TLF:BVS组不劣于

Xience组

BVS 组 不 劣

于EES组

　　一项比较超薄DES(<70μm)和较厚 DES(81
~125μm)的荟萃分析表明,超薄 DES与 TLF降

低相关 (RR =0.84,95%CI:0.72~0.99,P <
0.05)[49]。中国科学院医学院研究了氮化铁 BVS
在动物体内(猪)的生物吸附机制以及支撑性能,表
明厚度70μm 的氮化铁BVS交叉剖面、反冲和径

向强度均优于现有 EES,缺点在于53个月后才完

全降解[1]。而降解速率可控的聚合物BVS想要达

到类似的力学性能则需要150μm 左右的支架壁

厚,厚度增加的同时也增加了ST 的形成风险[48]。
在追求更薄支架的同时,降解速率是一个不能忽视

的问题。2019年Zheng等[50]将西罗莫司洗脱铁基

生物可降解支架(IBS,<70μm)与 EES植入到动

物模型(猪)中。与既往铁基 BVS不同的是,IBS
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添加了锌缓冲层。结果显示IBS可以保持完整性

至少90d,并提供足够的机械支撑长达180d,降解

速率更加合理,同时第7天和第14天IBS的冠脉

内皮化明显快于 EES。事实上,开发新一代 BVS
的目标是可控的降解速率、稳定的机械性能、优异

的生物相容性和X线下的可视性。
3.4　冠脉内成像引导BVS植入可增加临床获益

Stone等[51]的 一 项 荟 萃 分 析 显 示,Abbott
BVS较EES的 TLF发生率增高部分归因于 Ab-
bottBVS的次优植入技术。目前 CAG 在导 BVS
植入有一定局限性,首先 CAG 是三维物体的二维

成像,其成像结果受到组织重叠的干扰以及造影设

备角度的影响,其次 CAG 所提供的主要是血管管

腔图像,而无法提供血管壁、斑块组成、病变范围和

分布等详细信息,可能造成 BVS植入后几何结构

缺失、BVS膨胀不全、BVS不对称或者偏心、BVS
不连续和错位、不必要的后扩张以及无法评估近、
远端血管管径差异过大等问题[52-55]。并且由于

BVS支架较厚、X线下透视性差的问题,通过CAG
植入BVS常检测不出支架扩张不全等问题。

在使用PCI的经验学习中,冠脉内成像技术

(IVUS和 OCT)有助于获得更大的管腔收益、减少

不良事件和避免在严重钙化病变中植入BVS,其在

指导冠心病患者PCI干预方面的价值已被最近的

冠脉血运重建临床实践指南所认可[25,56-57]。Stefa-
no等[58]通过IVUS检查植入 AbbottBVS的185
个病变中有53个(28.6%)支架扩张不足、错位,并
对其中的36例(67.9%)进行了后扩张,经过60个

月的中位随访发现,经IVUS引导植入的 BVS与

较低的 TLR 相 关 (OR =0.24,95%CI:0.09~
0.62,P<0.01),单变量分析显示IVUS对 TLR
具有保护作用。
4　展望

BVS的设计目的是克服DES治疗过程中存在

的ST、ISR 等,但与 DES相比,第1代 BVSAB-
SORB系列试验结果显示,无论是早期还是晚期,
TLF和 ST 发生率都有所增加,未达到预期的结

果[40-41]。在DES发展史中,第1代 DES最初也以

极大的热情被快速应用至临床中,但是长期结果随

访发现,晚期的ST发生率及ISR不断增加,第2、3
代DES在临床应用中才有所改善。这也使得BVS
获得了较高的竞争起点,直到第2代BVS才表现

出不劣于DES的中短期安全性和有效性。BVS正

在经历着技术的演变,包括更佳的生物相容性、更
薄的支架、更好的力学性能以及吸收动力学。目前

ISR患者推荐使用DES或DCB治疗(Ⅰ类推荐,A
级证据),而 BVS作为一种新型的冠脉无植入方

法,在探索ISR治疗的进程中毫无疑问也引起了关

注,以其独特的优势可能为ISR治疗开辟一条新的

道路[32]。此外,BVS在简单病变中的有效性和安

全性已得到证实,但复杂病变的应用仍需要探索。
如果BVS克服了终身服用抗血小板药物,将成为

BVS的另一个优势。相信在不远的将来,新一代

的BVS将为冠心病患者带来更多的获益。
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