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一枚“纯净”心血管支架诞生记
因本报记者 孙丹宁

在人类与心血管疾病的漫长斗争

中，心脏支架的发明与应用是一个非

常重要的转折点。这根微小却至关重

要的金属网状管，为无数患者堵塞的

血管撑起一片“天地”，为血流重建通

道，守护着他们的生命与健康。然而，

这位“卫士”的材质本身，也潜藏着一

丝风险，一种名为“镍”的金属元素，

对部分人群而言，可能从“守护神”变

为致敏原。

近日，采用中国科学院金属研究所

原创材料制造，并与企业合作开发的全

球首款高氮无镍不锈钢心血管支架产

品正式获得国家药品监督管理局注册

批准，标志着这一全球首创产品正式获

准进入中国市场，将为我国广大心血管

疾病患者，尤其是镍过敏患者，提供更安

全有效的介入治疗新选择。

“这条路我们走了 20多年，背后是

我们团队科研人员直面临床痛点、持之

以恒的坚守与探索。”团队负责人、金属

所研究员杨柯说，“我们的目标，是让所

有存在镍过敏困扰的患者能够找到专

属于自己的‘守护神’。”

潜伏于医疗器件中的“隐形威胁”

镍是一种银白闪亮的金属元素，常被

加入钢铁材料中，起到提高性能的重要作

用。从日常生活中使用的硬币、首饰、眼镜

架、牛仔裤扣，到各种厨房餐饮用品，乃至

部分植入医疗器械，它几乎无处不在，堪

称工业领域的“多面手”。

然而，这位“多面手”对部分人群而

言却潜藏健康威胁。据统计，镍过敏是

全球最常见的接触性过敏之一，其典型

症状包括接触部位的皮肤红肿、剧烈瘙

痒、丘疹或湿疹，严重时甚至可能出现

水疱和渗液，是一种典型的Ⅳ型迟发型

超敏反应。

“镍过敏人群大约在 10%左右，尤

其在女性中比例较高，很多人甚至并未

意识到自己对镍过敏，比如戴一些首

饰、腰带的时候会发生皮肤红肿，日常

生活中容易恢复，因此常常被忽视。”

团队主要成员王青川副研究员说，“但

医用器械一旦引发镍过敏，后果可能严

重得多。一般含镍的器械对镍过敏患

者是禁用的。”

在医疗领域，介入支架技术已成为

治疗心血管狭窄最有效的手段之一，其

使用的金属材料会直接影响疗效和长

期安全性。目前，市场上主流的心脏支架

材料是 316L不锈钢和 L605钴铬合金。

然而，这两种材料中都含有一定比例的

镍元素，含量通常在 10%以上。对镍过敏

患者而言，植入此类支架后会使血管发

生再狭窄的风险显著上升。

“21 世纪初期，心血管支架在我国

依赖于进口，价格昂贵。我原本是做钢

铁材料研究的，注意到这一点以后，我

就想着能不能把方向延伸到心血管支

架制造。此后，我们团队成功地开发了

316L不锈钢心血管支架，并于 2003 年

获得中国首个相关产品注册证。”杨柯

回忆道。成功开发出国产 316L不锈钢

支架后，他的目光并未停留于此。“在

开发过程中，我们注意到了镍过敏这

一现象。尽管并不是所有的镍过敏患

者都必须接受支架治疗，但这确实构

成了一个医疗风险，不容忽视。”

这在当时看来或许“小众”，却直指

患者安全的深层需求，成为了团队创新

的起点———开发一种完全不添加镍元

素的生物相容性更优的新型医用不锈

钢材料，为患者锻造一面更为“纯净”

的生命之盾。

“以氮代镍”的破局之路

然而在传统不锈钢材料中，镍是确

保材料稳定组织结构和良好加工性能

的关键元素。去除镍，意味着必须找到

另一种元素来替代其作用，同时还要确

保新材料具备优异的力学性能、耐腐蚀

性和生物相容性。

“以氮代镍这一思路早在上世纪就

有人提出了，所以在寻找替代材料的时

候，我们第一时间就想到了氮元素。”

杨柯说。

然而，这条创新之路

充满挑战。在材料设计上，

氮在传统意义上通常被视

为钢铁材料中的杂质元

素，要实现有效替代，必须

使氮在钢中均匀分布，做

到精准调控，最大限度地

抑制其不利影响。

“我们引入了热力学计算与先进的

实验研究方法，放弃了传统的镍当量公

式，建立了能够准确预测组织结构稳定

性的氮当量公式，确保高氮无镍不锈钢

具有稳定的奥氏体组织，避免出现铁磁

性。”王青川表示，“与其他合金元素常

常以固态形式存在不同，纯氮在常温常

压下以气体的形式存在，空气中 78%是

氮气，进入钢后才成为了固体的重要组

成部分，所以氮在钢中的作用也很特殊。

我们发现氮在不锈钢基体和钝化膜中以

特殊的团簇形式存在，这些团簇对不锈

钢的优异性能发挥了关键作用。这些新

发现突破了以往基于传统含镍不锈钢的

认识，对利用高氮合金化思想指导新型

高性能材料开发十分重要。”

采用“以氮代镍”的材料设计策略

后，杨柯团队开发出我国首个高氮无镍

医 用 奥 氏 体 不 锈 钢 新 材 料

（Fe18Cr15Mn3Mo1N），其中不锈钢中的氮

含量在 0.8%以上，不锈钢性能达到了

国际先进水平。

“以氮代镍后，不锈钢获得了更优

的生物相容性。另外，在几乎不降低塑

性的同时，其强度大幅提升至 316L不

锈钢的 2倍，与 L605钴铬合金相当，保

障了支架更高的力学安全性。”王青川

介绍道，“一般来说，材料的强度和塑

性是一对矛盾体，比如陶瓷拥有高强

度，但是很脆；塑料柔韧性很高，但是强

度很低。高氮无镍不锈钢兼具高强度和

高塑性的特性，使支架在保证足够支撑

力的前提下，大幅减少支架壁厚度及其

对血管的刺激作用，同时具有更好的柔

顺性，从而更有利于血管内皮修复，降

低心血管狭窄发生风险，临床的操作性

和适应性更强。”

然而，材料的成功仅仅是“万里长

征第一步”。

作为第一个“吃螃蟹”的医疗器械，

评审极为谨慎严格。“越是新……你要

提供的证据就越多。”杨柯说。从材料

性能表征、生物安全性评价，到产品有

效性验证，再到最终的大规模临床试

验，团队需要提供海量、严谨的数据。

他们最终在全国多家医院招募上千例

患者进行临床试验，完成了有效数据收

集工作。

科学研究要直面“痛点”

高氮无镍不锈钢心血管支架创新

产品获得市场“准入证”后，对于团队

来说并非终点，而是新征程的起点。

谈及该产品的市场意义，杨柯表

示：“从理论上看，高氮无镍不锈钢具

备显著的材料优势，尤其针对镍过敏人

群，它提供了一种更安全、更可靠的心脏

支架解决方案。”他进一步强调，该创新

材料的应用远不止于心血管领域，未来

还可拓展至脑血管支架、骨科植入物等

多个医疗方向，临床应用的潜力巨大。

回顾 20 余年研发历程，杨柯将创

新医疗器械的成功归结为两大核心要

素：一是精准识别临床痛点，二是持之

以恒的科研坚持。“做生物材料，关键

要直面真实的临床需求，致力于解决问

题而不是回避问题。”他表示，“科研人

员必须深入一线，了解医生和患者需要

解决的实际问题。仅仅停留在文献层

面，或盲目追逐热点，很难实现真正有

价值的转化。”

找准痛点后，坚持才是后续实现突

破的关键。杨柯坦言，从材料研制、产

品开发到注册申报，整个过程漫长且充

满挑战，“没有坚持，前期所有努力都

可能归零”。

虽然年近退休，但是杨柯的创新步

伐并未停歇。他目前正积极推进具有抗

感染功能的新型金属骨科植入器械创新

产品的注册证申报，旨在破解植入医疗

器械相关感染的临床难题。

“我们还有很多事情要做，希望帮

助更多的原创医疗器械产品找到落地

应用的出口。”他也期待团队未来能够

在“继承中发展”，聚焦于具有全球意

义的创新生物材料及应用，推动它们从

实验室走向手术台，造福更多患者。

高氮无镍不锈钢心血管支架。 受访者供图
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