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靶向药物洗脱支架扩张过程力学性能研究

郭景振袁 宋成利袁 崔海坡
上海理工大学医疗器械与食品学院教育部微创医疗器械工程研究中心袁 上海 200093

揖摘 要铱目的院 药物洗脱支架渊DES冤的出现袁在心血管狭窄治疗领域具有里程碑意义遥 DES扩张过程的力学性能对
冠状动脉支架植入术的成功有着重要影响遥球囊扩张冠脉支架的完整变形过程包括支架装配时往球囊上的压握过程尧支
架在球囊作用下的扩张过程尧以及球囊撤出后支架受血管壁的周期性压缩过程 3个阶段遥研究两种不同结构的药物洗脱
支架渊DES冤扩张过程的力学性能袁以期对 DES结构设计提供科学的指导遥 方法院采用 Solidworks软件建立 2种不同结构
的支架模型渊根据外表面刻槽与否分别称为 II型支架和 I型支架冤曰使用 Hypermesh软件对建立的几何模型进行六面体
网格划分袁并对网格进行优化曰使用 Abaqus有限元分析软件袁对两种支架扩张过程中重要的力学性能指标进行了分析遥
结果院相对于 I型支架袁II型支架在减少载药量的同时袁其径向回弹率尧轴向回弹率尧扩张不均匀性等力学性能并未降低遥
与 II型支架相比袁I型支架不仅在支撑体上存在面积更大的高应力区域袁而且其最大应力值渊585.5 Mpa冤也要高于 II型
支架渊446.2 Mpa冤遥 结论院相对于传统药物洗脱支架袁靶向药物洗脱支架在减少载药量的同时袁力学性能并未降低袁对心血
管狭窄等疾病的治疗具有较好的临床应用前景遥
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Abstract: Objective The emergence of drug-eluting stents (DES) had a remarkable significance in the treatment for
cardiovascular stenosis. Mechanical properties of expansion process for DES has an important effect on the success of coronary
stent implantation. The entire deformation process of balloon-expansible coronary stents includes three stages: the compressing
process towards the balloon when the stents are assembling; the expanding process under the force exerted by the balloon; the
periodic compressing process of the vascular wall after the balloon was removed. The mechanical performances of expansion
process for two different drug eluting stents (DES) were studied to provide scientific guidance for the design of DES. Methods
Two kinds of stent models with different structures (namely, stent II and stent I according to whether has slots ) were established
by Solidworks. The models were meshed with hexahedron mesh by Hypermesh.Then the meshes were optimized by
Hypermesh.The important mechanical properties of expansion process were analyzed by Abaqus. Results Compared with stent
I, stent II could carry less drugs while had the same mechanical properties, including the rebound ratio of radial direction, the
rebound ratio of axial direction and the inhomogeneity of expansion. And compared with stent II, stent I had a bigger high-stress
area on the support and the maximum stress (585.5 Mpa) was higher than the one of stent II(446.2 Mpa). Conclusion Compared
with the conventional DES, the targeted DES could maintain the same mechanical properties while reduced the drug-loading
capacity, which shows a good prospect in clinical application of the treatment for cardiovascular stenosis diseases.
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图 1 支架几何模型
Fig.1 Stent Geometric Model

(a)Stent I (b)Stent II

Single sided groove place

前 言

2012年世界卫生统计报告显示,由冠状动脉狭窄
引起的冠心病已经成为危及人类健康的主要疾病之
一[1]遥冠状动脉支架植入术因其微创性尧安全性和有效
性袁目前已成为冠心病介入治疗最常用尧最有效的方
法[2]遥 为了解决支架植入后出现的支架内再狭窄
渊In-Stent Restenosis, ISR冤问题[3-4]袁近年来出现了药物
洗脱支架 (DES)遥 但是 DES的出现并没有完全消除
ISR的发生遥 在保证 DES有效性的同时袁如何进一步
降低甚至消除 ISR的发生袁 是目前 DES研究的重要
内容遥 陈静等[5]通过有限元分析软件和拓扑优化软件
对不同结构的 DES进行了力学性能分析遥 Schmidt
等[8]对 7种不同结构的 DES进行了对比分析袁得到了
不同支架设计力学性能的评估结果遥 Zahedmanesh
等[9]用有限元方法研究了支架厚度对血管损伤以及支
架内再狭窄的影响遥 通过对 DES外表面进行刻槽处
理袁 使药物直接从支架外表面的刻槽中向外释放袁不
但可以达到 "靶向治疗 "的目的袁而且能够避免由于
药物局部浓度过高袁而对血管正常组织造成破坏遥 但
是目前对靶向药物洗脱支架力学性能的研究鲜有报
道遥

基于上述分析袁本文建立了两种不同结构的支架
模型 渊分别为传统药物洗脱支架和靶向药物洗脱支
架冤袁 并对两种支架扩张过程的力学性能进行了数值
模拟袁对比分析了两种支架在不同扩张外径下径向回
弹率尧轴向回弹率尧扩张不均匀性尧残余应力分布等重
要的力学性能指标袁以期对 DES结构设计尧材料选择
等提供科学依据遥
1 计算模型与方法
1.1 支架有限元模型
如图 1所示袁采用 Solidworks软件建立两种不同

结构的支架院I型支架和 II型支架遥 其中袁I型支架为
传统药物洗脱支架袁II型支架为靶向药物洗脱支架遥
考虑到 S型连接筋具有较好的柔顺性和较小的轴向
紧缩反弹比[8]袁因此所建立的支架几何模型的连接筋
采用 S型方式遥 两种支架除刻槽部分不同外袁其他结
构和尺寸均相同遥 支架外表面直径为 3.03 mm袁支架
厚度为 0.10 mm袁波形环宽度为 0.05 mm遥 II型支架槽
的长度为 0.51 mm袁 宽度为 0.02 mm袁 深度为 0.05
mm遥 此外袁还建立了压握工具和球囊的几何模型遥 其
中袁压握工具半径为 1.61 mm袁长度为 6 mm曰球囊的
半径为 1.3 mm袁长度为 6 mm遥
本文支架模型所用的材料为 L605钴铬合金袁材

料属性采用文献 [9] 提供的退火态管状材料的测量数
据遥 材料的弹性模量为 243 GPa袁泊松比为 0.30遥
1.2 方法

在 Hypermesh软件中袁对支架模型进行六面体网
格划分及网格优化袁单元类型采用八节点六面体单元

C3D8R袁压握工具及球囊则采用四节点单元 SFM3D4遥
考虑到支架结构的对称性袁取支架周向 1/4袁轴向 1/3
进行分析遥 有限元模型的边界条件设置为院限制压握
工具和球囊所有节点轴向和周向的自由度曰限制支架
其中一端的轴向自由度袁而另一端不限制曰限制支架
侧面所有节点在周向的自由度遥压握工具将支架压握
至外径 1.26 mm袁然后卸载压握工具袁支架径向回弹遥
将径向回弹后的支架作为新的模型导入到有限元分
析软件中袁并建立球囊模型与之耦合袁对球囊施加不
同的位移以计算支架的力学性能遥整个分析过程设置
五个载荷步院Step1,对球囊施加径向位移袁使支架外径
扩张至 1.33 mm曰Step2,对球囊施加径向位移袁使支架
外径扩张至 1.36 mm曰Step3,对球囊施加径向位移袁使
支架外径扩张至 1.39 mm曰Step4袁 继续对球囊施加径
向位移袁 使支架外径扩张至 1.42 mm曰Step5袁 卸载球
囊袁支架径向回弹遥
2 结果与讨论
支架扩张阶段的力学性能指标主要包括院渊1冤径

向回弹率曰渊2冤轴向回弹率曰渊3冤扩张不均匀性曰渊4冤残
余应力分布等四个方面遥
2.1径向回弹率
图 2为两种支架扩张至外径为 1.42 mm袁球囊卸

载后支架的径向位移 -时间曲线遥
将卸载后的径向回弹率记为 姿袁 径向回弹量记为

驻L遥 将 驻L和 姿分别定义如下院
驻L=R1-R2 渊1冤
姿=驻L/R1 渊2冤

式中袁R1表示支架扩张直径袁R2表示支架回弹后直
径遥
根据公式渊1冤~渊2冤袁计算得到 I型支架和 II型支

架的径向回弹量和径向回弹比袁如表 1所示遥
径向回弹率反映了球囊卸载后支架的即时外径

渊不考虑血管壁对支架的弹性压力冤袁而支架的即时外
径影响着狭窄血管内血流的恢复程度遥由表 1可以看
出袁同一紧缩外径条件下袁II型支架与 I型支架相比袁
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径向回弹率的变化很小袁范围在 0.037%~0.75%之间袁
基本保持恒定遥 所以对支架进行刻槽处理袁在减少支
架载药量的同时袁没有降低狭窄血管内血流的恢复程
度遥 对于同种类型的支架袁支架径向回弹率随着支架
扩张外径的增大而增大袁这与王伟强等[10]的模拟结果
有所不同遥 在王伟强等的模拟实验中袁支架的径向回
弹率与支架的扩张外径成反比遥对比本文和王伟强等
的模拟分析可知袁模型施加的边界条件及模型的扩张
过程均基本相似袁 不同点在于二者所建立的支架结
构遥 王伟强等设计的支架结构采用 V型连接筋袁本文
支架模型选用 S型连接筋结构袁 而已有研究均表明袁
支架连接筋的不同结构会对支架的力学性能产生显
著影响[11]遥
2.2 轴向回弹率

图 3为两种支架扩张至外径为 1.42 mm袁球囊卸
载后袁支架一端的轴向位移 -时间曲线遥
将球囊卸载后支架的轴向回弹率记为 滋袁轴向回

弹量记为 驻2遥 将 驻2和 滋分别定义如下院
驻2=L2-L1 渊3冤

滋=驻2/L1 渊4冤
式中袁L1为球囊扩张后支架长度袁L2表示球囊卸载后
支架长度遥

根据公式渊3冤 ~渊4冤袁计算得到 I型支架和 II型支
架的轴向回弹量和轴向回弹率袁如表 2所示遥

在支架扩张阶段袁球囊卸载后袁支架轴向回弹率
的大小关系到支架在血管病变部位的精确定位袁从而
影响支架植入手术的治疗效果遥 由表 2可以看出袁同
一扩张外径条件下袁II型支架与 I型支架相比袁 轴向
回弹率的变化很小袁范围在 0.0528%~0.110%之间袁基
本保持恒定遥 说明对支架进行刻槽处理袁在减少支架
载药量的同时袁对支架在在血管病变部位的精确定位
没有影响遥 对于同种类型的支架袁支架轴向回弹率随
着支架扩张外径的增大而略微增加袁 基本保持恒定遥
说明支架的轴向回弹率与支架最终的扩张外径关系
不大袁即可以认为支架在临床使用过程中袁支架最终
的扩张尺寸对其在血管病变部位的精确定位没有影
响遥
2.3扩张不均匀性
图 4为两种支架扩张至外径为 1.42 mm袁球囊卸

载后袁支架中部和两端节点径向位移 -时间曲线遥
本文用扩张不均匀性指数来表示支架的扩张不

均匀性袁记为 灼袁灼定义为:
灼=|D1-D2|/D1 渊5冤

式中袁D1为球囊卸载后袁 支架中部节点的外径袁D2为
此时支架两端节点的外径遥
根据公式渊5冤袁计算得到 I型支架和 II型支架的扩

张不均匀性指数袁如表 3所示遥
支架扩张阶段袁球囊卸载后袁支架扩张不均匀性

表 1 两种支架径向反弹行为
Tab.1 The Radial Rebound Behavior of the Stents

Expansion Stent I Stent II
diameter Axial rebound Axial rebound Axial rebound Axial rebound
(mm) amount (mm) rate(%) amount (mm) rate(%)

1.33 0.005 0.19 0.004 0.15
1.36 0.080 2.96 0.060 2.21
1.39 0.114 4.10 0.109 3.92
1.42 0.124 4.37 0.120 4.23

图 3支架轴向位移-时间曲线
Fig.3 The Axial Displacement-time Curve of the Stent

表 2 两种支架轴向反弹行为
Tab.2 The Axial Rebound Behavior of the Two Stents

Expansion Stent I Stent II
diameter Axial rebound Axial rebound Axial rebound Axial rebound
(mm) amount (mm) rate(%) amount (mm) rate(%)
1.33 0.00325 0.0807 0.00112 0.0279
1.36 0.00892 0.219 0.00469 0.116
1.39 0.0137 0.338 0.00923 0.228
1.42 0.0157 0.388 0.0116 0.287

图 2 支架径向位移-时间曲线
Fig.2 The Radial Displacement-time Curve of the Stent
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的大小代表了支架在血管壁上保持力的均匀分布情
况袁会直接影响支架在血管病变部位的稳定性遥 根据
表 3数据袁同一扩张外径条件下袁II型支架与 I型支架
相比袁支架扩张不均匀性的变化很小袁范围在 0.0002%
~0.0744%之间袁基本保持恒定遥 说明对支架进行刻槽
处理袁在减少支架载药量的同时袁对支架扩张不均匀
性的影响很小袁不会降低支架在血管病变部位的稳定
性遥 对于同种类型的支架袁支架扩张不均匀性指数随
着支架扩张外径的变化而产生细微波动袁 变化非常
小袁近似保持恒定遥 说明支架扩张不均匀性与支架的
扩张外径无关袁即支架的扩张尺寸对支架在血管病变
部位的稳定性没有影响遥
2.4支架残余应力分析

图 5为两种支架扩张至外径为 1.42 mm袁球囊卸

载后支架局部的残余应力分布云图遥 支架材料一定
时袁球囊卸载后袁支架残余应力的分布情况与支架扩
张过程中所施加的载荷密切相关[14]遥由图中可以看出,
在两种支架支撑体的波谷部位袁 均存在高应力分布
区遥 与 II型支架相比袁I型支架不仅在支撑体上存在
面积更大的高应力区域袁 而且其最大应力值渊585.5
MPa冤也要高于 II型支架渊446.2 MPa冤袁表明要把支架
扩张到同一外径袁I型支架需要施加更大的载荷遥该结
论可以为球囊的设计和载荷控制提供参考遥
根据图 5袁相对于 I型支架袁II型支架刻槽部位有

大应力的分布区域袁最大应力值为 204.5 Mpa袁此值远
小于钴铬合金的抗拉强度渊1147 MPa冤袁处于安全范围
内遥 但是在支架植入体内后袁支架在后期血管周期性
的收缩 -舒张压作用下袁有出现疲劳失效的风险遥 针

图 4支架中部和两端节点径向位移-时间曲线
Fig.4 The Radial Displacement-time Curve of Middle and Endmost Nodes of the Stent

表 3 两种支架扩张不均匀性
Tab.3 The Inhomogeneity of Expansion of the Two Stents

Expansion Stent I Stent II
diameter Central End Inhomogeneity Central End Inhomogeneity
(mm) diameter(mm) diameter(mm) of expansion index(%) diameter(mm) diameter(mm) of expansion index(%)
1.33 1.306 1.305 0.0766 1.325 1.322 0.151
1.36 1.326 1.324 0.151 1.332 1.334 0.150
1.39 1.337 1.336 0.0748 1.340 1.341 0.0746
1.42 1.362 1.361 0.0434 1.360 1.361 0.0735

(a)Stent I (b)Stent II

图 5 支架残余应力分布
Fig.5 The Distribution of Residual Stress of the Stents

(a)Stent I (b)Stent II

high stress area of
grooving parts

high stress area high stress area
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对刻槽部位出现的局部大应力集中区袁可能跟材料类
型尧支架外侧槽的尺寸有关袁有待进一步研究遥
3 结 论
本文针对两种不同类型的冠脉药物涂层支架袁分

别建立了其几何模型袁通过有限元模拟仿真袁对比分
析了两种支架扩张过程中的力学参数遥 所得结论如
下院

渊1冤对支架进行刻槽处理袁并未降低支架的径向
回弹率袁 即不会降低狭窄血管内血流的恢复程度遥

渊2冤轴向回弹率尧扩张不均匀性等力学指标与支
架的扩张外径无关遥对传统药物洗脱支架进行刻槽处
理袁在减少支架载药量的同时袁支架的上述力学性能
并未降低遥

渊3冤当支架材料相同时袁靶向药物洗脱支架比传
统药物洗脱支架更容易被扩张遥
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