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(57)摘要

本发明公开了一种含弹性层的全降解血管

支架及其制备方法，其中，所述含弹性层的全降

解血管支架包括支架本体、弹性层及载药层。所

述含弹性层的全降解血管支架的制备方法包括：

首先，将支架本体一端放置在喷涂芯轴上，内部

无遮挡的喷涂支架本体外壁、侧壁及内壁，形成

弹性层，并对所述含弹性层的全降解血管支架高

温处理，固化弹性层。然后，所述含弹性层的全降

解血管支架再次放置在喷涂芯轴上，内部遮挡，

在支架最外侧形成载药层。本发明在支架本体上

全面包覆弹性层，可减小支架压握扩张后应力集

中处的损伤和撕裂，从而提高支架的径向支撑性

能和贴壁性能，降低血管内狭窄和晚期血栓等不

良事件的发生率。
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1.一种含弹性层的全降解血管支架，其特征在于：包括支架本体（1）、全包覆于支架本

体的弹性层（2）和最外层的载药层（3）。

2.根据权利要求1所述的一种含弹性层的全降解血管支架，其特征在于，所述支架本体

（1）由可降解的聚左旋乳酸（PLLA）薄壁管激光雕刻而成；所述全包覆支架本体的弹性层（2）

由聚L-丙交酯-己内酯（PLCL）同六亚甲基二异氰酸酯（HDI）经交联反应后生成的聚氨酯组

成；所述载药层（3）由聚消旋乳酸（PDLLA）及免疫抑制类药物雷帕霉素组成。

3.根据权利要求1所述的一种含弹性层的全降解血管支架，其特征在于，所述支架本体

壁厚为120~180μm，结构主要包括环结构和杆结构，降解周期为2-3年。

4.根据权利要求3所述的一种含弹性层的全降解血管支架，其特征在于，所述环结构由

U型环、W型环、Y型环和波杆组成，原始裸支架的U型环角度α为100℃<α<160℃，环结构宽度

为150  ~200μm，波峰数量为6~8个；所述杆结构为直连接杆，宽度为100~160μm，长度为0.8~
1.2mm，即相邻环结构在轴向上的距离，周向分布3个直连接杆，相邻周向相位差为120℃，将

相邻环结构连接起来。

5.根据权利要求1所述的一种含弹性层的全降解血管支架，其特征在于，所述全包覆于

支架本体的弹性层厚度为10~20μm，在25℃~37℃时的断裂伸长率大于500%。

6.根据权利要求1所述的一种含弹性层的全降解血管支架，其特征在于，所述支架外侧

的载药层厚度为5~10μm，载药聚合物为聚消旋乳酸（PDLLA），药物为雷帕霉素，载药聚合物

与药物质量比为1:1。

7.一种含弹性层的全降解血管支架制备方法，其特征在于：包括以下步骤：

将裸支架本体一端放置在喷涂芯轴上，内侧无遮挡；

采用超声雾化喷涂工艺制备全包覆于支架本体的弹性层；

对所述含弹性层的全降解血管支架进行高温固化处理；

再次超声喷涂支架，内侧芯轴遮挡，在最外侧形成载药层；

将芯轴和支架一起放入真空干燥箱中进行干燥处理，完成含弹性层的全降解血管支架

的制备。

8.根据权利要求7所述的一种含弹性层的全降解血管支架制备方法，其特征在于，步骤

（3）对所述含弹性层的全降解血管支架高温处理的温度为80℃~120℃，时间为12h~24h。

9.根据权利要求7所述的一种含弹性层的全降解血管支架制备方法，其特征在于，步骤

（5）真空干燥箱的温度设置为37℃，时间设置为48h~64h。
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一种含弹性层的全降解血管支架及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明属于植入医疗器械领域，具体涉及一种含弹性层的全降解血管支架及其制

备方法。

背景技术

[0002] 世界卫生组织表明，冠状动脉疾病将成为人类四大主要死亡的原因之一，冠状动

脉疾病的主要原因是供应心脏本身的冠状动脉管壁形成粥样斑块造成血管腔狭窄所致心

脏病变。目前，治疗冠状动脉疾病最有效的方式是血管支架植入。全降解的药物洗脱支架已

经成为未来研究和发展的方向。它可以在前期支撑病变血管，等待血管完成重建后，可全部

降解且降解产物无毒无害被人体组织吸收。

[0003] 在植入前期，支架径向支撑能力及药物释放能力是最关键最重要的指标。植入至

病变位置过程中，血管支架经历了体外压握和体内扩张两次形变，应力集中处出现损伤和

裂纹，严重影响其支撑性能，因此，有必要发明一种支架，可以减少全降解血管支架压握扩

张后的损伤和撕裂，提高支撑性能和贴壁性能，降低血管内狭窄和晚期血栓等不良事件的

发生率。

发明内容

[0004] 为解决上述问题，本发明公开了一种含弹性层的全降解血管支架及其制备方法，

能够实现对支架压握扩张后应力集中处的保护，减少损伤和裂纹，提高支架的支撑性能和

贴壁性能。

[0005] 为达到上述目的，本发明的技术方案如下：

一种含弹性层的全降解血管支架，包括支架本体、全包覆于支架本体的弹性层和最外

层的载药层，且只在支架本体外侧制备载药层，所述支架本体由可降解的聚左旋乳酸

（PLLA）薄壁管激光雕刻而成；所述全包覆支架本体的弹性层由聚L-丙交酯-己内酯（PLCL）

同六亚甲基二异氰酸酯（HDI）经交联反应后生成的聚氨酯组成；所述载药层由聚消旋乳酸

（PDLLA）及免疫抑制类药物雷帕霉素（Sirolimus）组成。

[0006] 所述血管支架本体壁厚为120~180μm，结构主要包括环结构和杆结构，环结构由U

型环、W型环、Y型环和波杆组成，原始裸支架的U型环角度α设计为100℃<α<160℃，环结构宽

度设计为150  ~200μm，波峰数量设计为6~8个；杆结构为直连接杆，宽度设计为100~160μm，

长度设计为0.8~1.2mm，即相邻环结构在轴向上的距离，周向分布3个直连接杆，相邻周向相

位差为120℃，将相邻环结构连接起来，所述支架本体的降解周期为2-3年。

[0007] 所述全包覆于支架本体的弹性层厚度为10~20μm，材料为聚L-丙交酯-己内酯

（PLCL）同六亚甲基二异氰酸酯（HDI）经交联反应后生成的聚氨酯组成。弹性层在25℃~37℃

时的断裂伸长率大于500%。

[0008] 所述支架载药层厚度为5~10μm，载药聚合物为聚消旋乳酸（PDLLA），药物为雷帕霉

素，质量比为1:1，采用超声雾化喷涂方法，在已有弹性层的血管支架外侧喷涂载药层，内部
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未喷载药层。

[0009] 所述一种含弹性层的全降解血管支架制备方法，包括以下步骤：

（1）将裸支架本体一端放置在喷涂芯轴上，内侧无遮挡；

（2）采用超声雾化喷涂工艺制备全包覆于支架本体的弹性层；

（3）对所述含弹性层的全降解血管支架进行高温固化处理；

（4）再次超声喷涂支架，内侧芯轴遮挡，在最外侧形成载药层；

（5）将芯轴和支架一起放入真空干燥箱中进行干燥处理，完成含弹性层的全降解血管

支架的制备。

[0010] 步骤（3）对所述含弹性层的全降解血管支架进行高温处理的温度为80℃~120℃，

时间为12h~24h。

[0011] 步骤（5）真空干燥箱的温度设置为37℃，时间设置为48h~64h。

[0012] 本发明的有益效果是：

1. 血管支架本体完全被弹性层材料包覆在内，通过弹性层对支架本体的保护作用，减

少血管压握扩张后损伤和撕裂，提供足够的径向支撑力和良好的贴壁性能；

2.  载药层分布在支架外壁的最外层，通过有效的释放药物，抑制平滑肌的过度增殖，

内侧无药物释放，促进快速内皮化，降低血栓形成。

附图说明

[0013] 图1为含弹性层的全降解血管支架的平面展开结构示意图；

图2为含弹性层的全降解血管支架剖面结构示意图；

图3为含弹性层的全降解血管支架涂层剖面示意图；

图4为含弹性层的全降解血管支架涂层加工示意图；

图5为含弹性层的全降解血管支架制备方法流程图。

[0014] 附图标记列表：

1为支架本体、11为U型环、12为W型环、13为Y型环、14为波杆、15为直连接杆、2为包覆于

支架本体的弹性层、3为载药层、31为PDLLA聚合物、32为sirolimus药物。

具体实施方式

[0015] 下面结合附图和具体实施方式，进一步阐明本发明，应理解下述具体实施方式仅

用于说明本发明而不用于限制本发明的范围。

[0016] 本发明提供的含弹性层的全降解血管支架包括支架本体1、全包覆于支架本体的

弹性层2和最外层的载药层3。所述支架本体1由可降解的聚左旋乳酸（PLLA）薄壁管激光雕

刻而成；所述全包覆支架本体的弹性层2由聚L-丙交酯-己内酯（PLCL）同六亚甲基二异氰酸

酯（HDI）经交联反应后生成的聚氨酯组成；所述载药层3由聚消旋乳酸（PDLLA）及免疫抑制

类药物雷帕霉素（Sirolimus）组成，其中聚消旋乳酸（PDLLA）为载药聚合物。

[0017] 所述支架本体由纯的聚左旋乳酸PLLA熔融挤出成薄壁管材，壁厚为120~180μm，经

激光雕刻成镂空结构，如图1所示，主要包括环结构和杆结构，环结构由U型环11、W型环12、Y

型环13和波杆14组成，原始裸支架的U型环角度α设计为100℃<α<160℃，环结构宽度设计为

150~200μm，波峰数量设计为6~8个。杆结构为直连接杆15，宽度设计为100~160μm，长度设计
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为0.8~1.2mm，即相邻环结构在轴向上的距离，周向分布3个直连接杆15，相邻周向相位差为

120℃，将相邻环结构连接起来。所述本体聚乳酸PLLA分子量为25~30万，支架本体2-3年内

可完全降解。

[0018] 所述全包覆于支架本体的弹性层2厚度为10~20μm。弹性层在25℃~37℃时的断裂

伸长率大于500%，实现支架压握扩张工艺过程中的保护。  所述支架载药层3厚度为5~10μm，

载药聚合物为聚消旋乳酸31（PDLLA），药物为雷帕霉素32，比例为1:1，采用超声雾化喷涂方

法，在已有弹性层的血管支架外侧喷涂载药层，实现对平滑肌细胞的抑制。内部未喷载药

层，防止延长内皮化的时间。

[0019] 此外，本实施例还提供了一种含弹性层的全降解血管支架制备方法，如图4和5所

示，所述含弹性层的全降解血管支架可通过如下方法制备。

[0020] 首先，将清洗过的聚合物裸支架本体一端放置在喷涂芯轴上，内侧无遮挡。采用超

声雾化喷涂工艺制备全包覆于支架本体的弹性层。具体实施为，将聚L-丙交酯-己内酯

(PLCL)和六亚甲基二异氰酸酯(HDI)溶于二氯甲烷（DCM）中，配制成喷涂溶液，聚L-丙交酯-

己内酯(PLCL)的特性粘度为0.5~1.0dL/g，质量为0.15~0.3g，同六亚甲基二异氰酸酯(HDI)

的质量比为5:1~10:1，二氯甲烷体积为15~30ml，溶液浓度为0.8%~3%。震荡30min，使其充分

溶解。采用直径0.22μm的有机过滤头过滤溶液，超声功率确定为0.8~2W，流量为1.2~3mL/h，

对放置于芯轴上的裸支架进行喷涂，采用内部无遮挡，支架内壁、外壁、和侧壁均被包覆上

PLCL材料。

[0021] 其次，将芯轴和支架一起放入真空干燥箱中进行高温固化处理，温度设置为80℃~
120℃，时间设置为12h~24h。

[0022] 然后，再次超声喷涂支架，内侧芯轴遮挡，在最外侧形成载药层。具体实施为，将聚

消旋乳酸（PDLLA）和雷帕霉素（Sirolimus）溶于丙酮中，配制成喷涂溶液。聚消旋乳酸

（PDLLA）的特性粘度为0.55~0.75dL/g，聚合物与药物比例为1:1，震荡溶解，过滤，设置喷涂

参数，利用芯轴内部遮挡，在已有弹性层的血管支架外侧喷涂载药层，实现对平滑肌细胞的

抑制。内部未喷载药层，防止阻碍及时内皮化，如图2为支架的剖面结构示意图，每根支撑架

的剖面为方形，从图2可以看出，在支撑架的内侧表面是没有载药层的，其余三个面都有，抑

制类药物雷帕霉素可抑制细胞增长，此内侧没有载药层的结构能够使内皮细胞尽快增长，

及时内皮化，减少血栓形成的概率，使支架达到有效扩张血管的效果。

[0023] 最后，将芯轴和支架一起再次放入真空干燥箱中进行干燥处理，温度设置为37℃，

时间设置为48h~64h。完成含弹性层的全降解血管支架的制备。

[0024] 综上所述，在本发明所提供的含弹性层的全降解血管支架及其制备方法中，血管

支架本体完全被弹性层材料包覆在内，通过弹性层对支架本体的保护作用，减少血管压握

扩张后损伤和撕裂，提供足够的径向支撑力和良好的贴壁性能，载药层分布在支架外壁的

最外层，通过有效的释放药物，抑制平滑肌的过度增殖，内侧无药物释放，促进快速内皮化，

降低血栓形成。

[0025] 本发明方案所公开的技术手段不仅限于上述实施方式所公开的技术手段，还包括

由以上技术特征任意组合所组成的技术方案。
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图3

图4
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图5
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