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摘     要             胰管支架是治疗慢性胰腺炎、胰管狭窄及术后胰瘘等疾病的重要介入器械。传统塑料或金属支架虽能

有效引流胰液、减轻导管压力，但长期留置易引发异物反应、感染和再狭窄。理想的胰管支架应具备

良好生物相容性、高效引流及可控降解性能。随着医工融合与材料科学的发展，胰管支架材料正经历

由“惰性植入”向“智能降解”的转变。可降解高分子与金属材料尤其是镁合金 （Mg-Zn-Mn） 因具备

可调力学性能、耐腐蚀性及体内降解特性，成为研究热点。Mg-2Zn-1.0Mn 通过成分优化与表面改性可

实现稳定的力学支撑与可控降解；聚乳酸、聚二氧环己酮等高分子材料经结构编织与复合设计，可提

升通畅性并避免二次取出。复合可降解支架 （如 ARCHIMEDES） 已实现多档降解速率并获多国批准。

结合三维打印与药物洗脱、形状记忆等技术，新一代胰管支架有望实现支撑、修复与抗瘤一体化功

能。未来，需通过医工协同优化材料设计，完善降解动力学研究与长期安全性评估，加速临床转化。
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Abstract             Pancreatic duct stents are essential devices for managing chronic pancreatitis, ductal strictures, and 

postoperative fistula. Conventional plastic and metal stents effectively facilitate pancreatic drainage but 

often cause infection, restenosis, or migration upon long-term implantation. An ideal stent should 

provide excellent biocompatibility, efficient drainage, and controllable biodegradation. With advances in 

material science and medical-engineering integration, stent technology has evolved from inert 

implantation to intelligent degradation. Biodegradable polymers and metals, particularly magnesium 
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alloys (Mg-Zn-Mn), offer tunable mechanical strength, corrosion resistance, and in vivo degradability. 

Mg-2Zn-1.0Mn alloy achieves balanced strength and corrosion control through compositional 

optimization and surface modification. Polymeric stents such as polylactic acid and polydioxanone 

demonstrate favorable drainage and avoid secondary removal. Composite biodegradable stents, 

exemplified by the multi-rate ARCHIMEDES model, have received international approval. Supported by 

3D printing and smart functionalization-such as drug-eluting or shape-memory designs-next-generation 

pancreatic stents may achieve integrated functions of support, repair, and tumor inhibition. Future 

research should emphasize interdisciplinary material design, degradation kinetics under physiological 

conditions, and long-term biocompatibility to accelerate clinical translation.

Key words           Pancreatic Duct Stents; Biodegradable Material; Magnesium Alloy; Corrosion; Medicine-Engineering Interdisciplin‐
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胰 管 支 架 作 为 治 疗 胰 腺 疾 病 的 关 键 器 械 ， 其

发 展 历 程 折 射 出 材 料 学 与 临 床 医 学 的 深 度 交 融 。

自 20 世纪 80 年代第一代塑料胰腺支架问世，到金

属 支 架 的 运 用 ， 再 到 近 年 来 的 智 能 可 降 解 材 料 突

破 ， 胰 管 支 架 技 术 已 历 经 多 次 重 大 迭 代 ， 已 成 为

胰腺疾病的重要微创治疗方式，如胰管狭窄[1]，胰

腺炎[2]，恶性胰腺肿瘤[3] 等疾病。通过内镜逆行胰

胆 管 造 影 （endoscopic retrograde cholangio-

pancreatography， ERCP） 精 确 放 置 支 架 可 以 恢 复 胰

液 的 单 向 引 流 ， 降 低 胰 管 内 高 压 并 减 弱 胰 酶 引 发

的组织损伤和炎症级联反应。接受 ERCP 治疗并放

置 胰 管 支 架 的 重 症 胰 腺 炎 患 者 在 疾 病 后 8~72 h 感

染率降低，病死率降低 4 成[4]，患者疼痛缓解率超

过 70%[5]。同时，胰管支架也被用于治疗胰腺术后

胰瘘和胰肠吻合口狭窄[6]，对于主胰管直径<3 mm

的 高 危 吻 合 患 者 ， 放 置 胰 管 支 架 可 显 著 降 低 临 床

相关胰瘘的发生风险[7]。胰管支架在国内的应用和

研 究 也 逐 渐 增 多 ， 进 一 步 评 估 胰 管 支 架 在 治 疗 胰

腺炎 （ChiCTR2400090095），预防术后胰腺炎/胰瘘

（ChiCTR2400088398，ChiCTR2500101818） 等场景中

的 疗 效 和 安 全 性 。 目 前 ， 临 床 上 使 用 的 大 多 数 胰

管 支 架 都 是 由 不 可 生 物 降 解 的 塑 料 或 金 属 制 成 。

塑料支架易发生迁移，再狭窄发生率较高[1]，而金

属 支 架 的 引 流 效 率 和 长 期 通 畅 性 优 于 塑 料 支 架 ，

但 机 械 压 缩 、 贴 合 不 良 和 支 架 内 压 力 分 布 改 变 易

诱 导 新 发 狭 窄 ， 导 致 炎 症 反 应 和 组 织 过 度

生长[8-10]。

耐 腐 蚀 、 可 降 解 支 架 作 为 学 科 交 叉 及 材 料 融

合 创 新 的 方 向 ， 有 助 于 降 低 新 发 狭 窄 和 炎 症 反 应

发 生 ， 提 高 手 术 疗 效[11-13]， 同 时 无 需 二 次 手 术 取

出 。 理 想 的 胰 管 支 架 应 具 备 良 好 的 性 能 和 生 物 相

容 性 ， 并 在 治 疗 完 成 后 完 全 降 解 。 随 着 材 料 学 和

制 造 技 术 的 突 破 ， 新 型 支 架 正 从 “ 被 动 支 撑 ” 向

“主动调控”转型。可降解高分子材料及可降解金

属 材 料 制 成 的 胰 管 支 架 的 研 发 与 应 用 对 于 胰 腺 疾

病 的 治 疗 具 有 重 大 意 义 ， 本 文 将 从 临 床 需 求 、 材

料 创 新 、 医 工 融 合 、 临 床 转 化 等 维 度 ， 系 统 梳 理

新 型 胰 管 支 架 材 料 的 前 沿 进 展 ， 纵 横 比 较 技 术 路

径，并剖析未来发展的关键挑战。

1     现有支架材料的临床性能与局限性 

1.1 胰管支架临床应用现状　

当 前 临 床 广 泛 应 用 的 胆 胰 管 支 架 主 要 为 金 属

支 架 和 塑 料 支 架 ， 均 为 不 可 降 解 材 料 。 传 统 塑 料

支架多由聚乙烯 （PE）、聚氨酯 （PU） 和乙烯-醋

酸 乙 烯 酯 （EVA） 共 聚 物 制 成 ， 广 泛 应 用 于 胆 胰

管 支 架 制 作[14-15]。 PE 材 料 胰 管 支 架 易 发 生 移 位 并

可 能 导 致 不 可 逆 的 导 管 损 伤 ， 虽 然 通 过 修 饰 倒 钩

的 方 式 可 以 改 善 部 分 性 能 ， 但 是 值 得 注 意 的 是 长

期留置可能形成生物膜[16]。相比之下，PU 材料柔

韧 性 更 高 但 可 能 通 过 化 学 降 解 产 生 毒 性 二 胺 ， 而

EVA 材 料 通 过 醋 酸 酯 侧 链 引 起 的 空 间 相 互 作 用 阻

碍 PE 中的晶体形成，因此具有可调节的柔软度和

柔 韧 性 ， EVA 广 泛 用 于 药 物 输 送 系 统 、 支 架 植 入

术和涂层系统[17]，S 型 EVA 胰管支架符合胰管的生

理曲率，比直型支架有着更好的通畅率[18]。值得注

意，即便采用更软的 S 型支架，也有超过 1/3 的患者
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发 生 支 架 诱 导 导 管 改 变 （stent-induced ductal 

change， SIDC）， 这 种 改 变 通 常 发 生 在 塑 料 支 架 置

入的胰管中[19]。虽然通过 ERCP 置入单个塑料支架

是治疗慢性胰腺炎胰管狭窄的标准方法[1]，但长期

狭 窄 导 致 反 复 植 入 支 架 ， 易 致 导 管 变 形 和 假 性 囊

肿 形 成 ， 从 而 加 剧 慢 性 胰 腺 炎[14]。 塑 料 胰 管 支 架

需 要 选 用 柔 韧 性 及 生 物 相 容 性 更 好 的 塑 料 材 料 制

成 ， 同 时 通 过 修 改 支 架 结 构 如 曲 率 、 尾 钩 、 套 索

等方式克服当前局限。

相 比 塑 料 支 架 ， 传 统 金 属 支 架 如 自 膨 式 金 属

支 架 （self-expandable metal stent， SEMS） 多 由 不 锈

钢 、 镍 钛 合 金 、 钴 铬 合 金 制 成 ， 具 有 更 大 的 管 径

和 更 长 的 通 畅 时 间 ， 并 可 添 加 覆 膜 涂 层 ， 成 为 难

治性胰管狭窄的有效替代方案[1] （表 1）。镍钛合金

支架具有优异的柔韧性、生物相容性、耐腐蚀性、

超 弹 性 和 形 状 记 忆 效 应 ， 是 SEMS 的 首 选[20]。 同

时 ， 金 属 支 架 通 过 覆 膜 、 形 状 长 度 、 锚 固 襟 翼 、

缝合线设计等方法改良降低了迁移率[8,14]，但长期

置 入 仍 会 引 发 组 织 增 生 、 成 纤 维 化 或 支 架 内 再 狭

窄，尤其是非覆膜型金属支架易被增生组织包埋，

取出难度较大[21]。另外，SEMS 通常使用激光切割

或 由 金 属 丝 卷 绕 、 编 织 和 针 织 工 艺 制 成 ， 限 制 了

支 架 尺 寸 和 曲 率 的 多 样 性 。 未 来 ， 金 属 支 架 需 要

提 高 制 造 工 艺 来 更 好 地 符 合 不 同 患 者 胰 管 的 生 理

曲率和病理特征。

1.2 胰液微环境：材料降解的“推手”　

可 降 解 胰 管 支 架 植 入 体 内 后 不 仅 需 要 维 持 胰

液 通 畅 引 流 ， 更 要 应 对 胰 腺 微 环 境 的 严 苛 挑 战 ，

其核心影响因素包括：

胰 液 主 要 由 水 、 电 解 质 和 消 化 酶 组 成 ， 如 胰

淀 粉 酶 、 胰 脂 肪 酶 和 胰 蛋 白 酶 原 。 不 同 于 胃 液 强

酸或肠液中性环境，胰液 pH 值 （8.0~8.7） 具有碱

性 及 复 杂 离 子 环 境 的 腐 蚀 特 性 ， 将 加 速 金 属 支 架

的 碱 性 腐 蚀 [22] 。 在 该 环 境 下 可 促 进 镁 合 金 [ 镁

（Mg） -锌 （Zn） -锰 （Mn） ]表 面 Mg （OH） 2 化层

形成，但 HCO3
-缓冲体系可诱发点蚀。同时，胰蛋

白酶浓度异常升高时 （如急性胰腺炎），酶解作用

使镁合金的腐蚀速率提升 2.3 倍，点蚀深度增加至

120 μm[22]。 作 为 胰 腺 特 有 的 消 化 酶 ， 胰 蛋 白 酶 不

仅 降 解 蛋 白 质 ， 更 能 分 解 支 架 表 面 的 有 机 涂 层 。

研究[15] 表明，胰液与胆汁类似，与相同 pH 值缓冲

液 相 比 ， 胰 液 加 速 了 有 机 材 料 抗 拉 强 度 的 损 失 。

因 此 ， 这 种 酶 促 降 解 与 化 学 水 解 的 协 同 效 应 ， 导

致支架降解行为不可预测。

1.3 理想的胰管支架：满足个性化临床需求　

相 比 传 统 的 塑 料 支 架 和 金 属 支 架 ， 可 降 解 高

分 子 材 料 具 有 明 显 的 优 势 ， 包 括 改 善 胰 管 狭 窄 、

减 少 支 架 迁 移 和 新 发 狭 窄 等 。 聚 二 氧 环 己 酮

（poly-p-dioxanone， PDX）、 左 旋 聚 乳 酸 [poly （L-

lactic acid） PLLA]、 聚 己 内 酯 （polycaprolactone，

PCL） 及镁合金支架具有良好的生物相容性，可有

效 生 物 降 解 ， 近 年 来 受 到 广 泛 关 注 。 特 别 是 对 于

需 要 短 期 进 行 胆 胰 管 支 撑 需 求 的 患 者 如 急 性 胰 腺

炎 ， 可 降 解 支 架 可 避 免 二 次 手 术 取 出 ， 有 效 降 低

手 术 并 发 症 发 生 率 、 住 院 时 间 和 医 疗 费 用 ， 已 被

用 于 制 造 胆 道 支 架[15]。 值 得 注 意 的 是 ， 根 据 疾 病

的 病 情 进 展 和 病 理 特 征 不 同 ， 如 急/慢 性 胰 腺 炎 、

恶 性 肿 瘤 对 于 胰 管 支 架 的 性 能 需 求 不 尽 相 同 ， 如

在 恶 性 狭 窄 中 ， 支 架 被 期 望 具 备 更 优 的 力 学 支 撑

性 以 获 得 更 长 的 通 畅 引 流 时 间 以 及 抗 瘤 作 用 。 故

可 降 解 支 架 的 降 解 可 控 性 至 关 重 要 ， 并 在 降 解 前

提供足够的机械支撑。因此，支架的生物相容性，

降 解 均 匀 度 、 抗 生 物 膜 形 成 、 抗 再 狭 窄 形 成 以 及

防 脱 落 等 方 面 均 应 得 到 有 效 提 升 ， 以 最 大 限 度 满

足 临 床 需 求 ， 提 高 临 床 治 疗 有 效 率 ， 并 在 此 平 台

上实现抗炎、抑瘤等功能。

表1　不可降解胰管支架优缺点对比

Table 1　Comparison of advantages and disadvantages of non-degradable pancreatic duct stents

材料名称

PE
PU

金属合金

优点

生物惰性，柔韧性好，成本低，易于加工

柔韧性好，耐久性好，抗疲劳性好

形状记忆，耐腐蚀，支撑性好，管径大，通畅时间更长

缺点

易发生堵塞和位移，长期留置形成生物膜

可能降解产生有毒二胺；现代医用多采用更安全的脂肪族PU
含镍合金可能对镍过敏人群存在风险
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2     新型可降解材料的突破与新兴趋势 

2.1 聚合物材料：降解精准调控与力学适配　

聚乳酸 （PLA） 是一种由乳酸合成的可生物降

解 聚 合 物 ， 以 其 生 物 相 容 性 和 低 毒 性 而 闻 名 ， 这

导致其在 2003 年被美国食品和药物管理局 （FDA）

批准用于生物医学应用，PLA 广泛应用于药物递送

系统、植入和组织工程[23-25]。初步研究表明，PLA

通常在大约 2 年内在体内完全降解，PLA 支架的径

向 力 和 力 学 性 能 略 逊 于 金 属 支 架 ， 但 特 定 的 编 织

技 术 可 增 强 其 机 械 性 能[14]。 体 内 外 实 验 发 现 自 膨

胀编织聚左旋乳酸 （PLLA） 支架的径向压缩刚度

与 金 属 支 架 相 当 ， 并 具 备 优 异 的 射 线 不 透 性 、 生

物 降 解 性 和 生 物 相 容 性 ， 表 明 其 具 有 进 一 步 临 床

试 验 的 潜 力[26-28]。 在 29 例 接 受 胰 肠 吻 合 术 的 患 者

的 Ⅰ期 试 验 [29] 中 ， PLA 新 型 生 物 可 降 解 支 架 在 大

约 3 个月内实现了完全降解，大多数患者获得了良

好 的 临 床 结 果 和 可 接 受 的 并 发 症 发 生 率 。 这 些 发

现 为 基 于 PLA 的 胆 胰 管 支 架 开 发 和 研 究 奠 定 了 关

键基础。

值 得 注 意 的 是 ， PDX 是 一 种 完 全 可 吸 收 的 合

成 聚 合 物 ， 具 有 无 色 晶 体 结 构 ， 由 人 体 代 谢 的 重

复 醚 酯 单 元 组 成 ， 具 有 多 种 优 势 ， 包 括 优 异 的 柔

韧性、弹性、3~5 个月的短降解时间以及最小的炎

症 反 应[30]。 PDX 在 1981 年 即 被 批 准 开 发 为 生 物 降

解 缝 线[31]， 而 由 PDX 编 织 而 成 的 支 架 压 缩 力 和 最

大 应 力 都 随 着 单 丝 直 径 和 编 织 数 量 的 增 加 而 成 比

例 增 加 [32] ， 故 可 通 过 支 架 设 计 优 化 其 机 械 性 能 。

首 次 人 体 研 究 中 ， 由 PDX 编 织 的 胰 管 支 架 可 在

3~6 个月内降解，并获得 58% 的成功率[33]。但 PDX

支 架 植 入 程 序 相 比 传 统 支 架 更 具 有 挑 战 性 ， 内 镜

术 后 急 性 胆 管 炎 发 生 率 为 23%[34-35]。 研 究[36] 提 示

PDX 食 管 支 架 可 诱 导 组 织 增 生 ， 故 此 类 材 料 支 架

可能有造成局部组织炎症的风险。

为 了 突 破 单 一 材 料 可 降 解 支 架 的 局 限 性 ， 如

机 械 支 撑 性 能 不 佳 、 生 物 相 容 性 可 变 和 降 解 时 间

不 一 致 ， 复 合 材 料 组 合 可 发 挥 各 组 件 优 势 同 时 减

轻 其 局 限 性 来 增 强 性 能 。 Q3Medical 公 司 开 发 的

ARCHIMEDES 支 架 具 有 “ 三 档 降 解 ” 设 计 ， 其 采

用双螺旋引流结构 （外层螺旋通道+中心腔），其

螺 旋 设 计 促 进 胆 汁 和 胰 液 在 内 表 面 和 外 表 面 的 流

动 ， 并 且 有 各 种 长 度 和 外 径 可 供 选 择 。 该 支 架 通

过 材 料 配 比 实 现 降 解 周 期 精 准 控 制 ： 支 架 由 聚 合

物混合物 （主要是 PDX） 制成，可实现 3 种不同的

生物降解速率 （12 d，20 d，11 周）。快速款添加

聚乙二醇 （PEG） 加速水解，中速款添加慢结晶共

聚 物 ， 而 慢 速 款 则 引 入 芳 香 族 单 体 增 强 分 子 链 刚

性 。 单 中 心 前 瞻 性 临 床 数 据 验 证 了 其 降 解 率 符 合

预期，其移位率仅 9.4%，与顶级金属支架相当[13]，

并 能 够 降 低 胰 腺 吻 合 术 后 胰 瘘 发 生 率 [37] 。 2025 年

7 月，ARCHIMEDES 获得了 FDA 的 510 （k） 途径审

批 （K243412）， 标 志 着 聚 合 物 胰 管 支 架 领 域 的 巨

大 进 步 ， 但 值 得 注 意 的 是 该 支 架 仅 获 510 （k） 途

径审批，其独立安全性有待进一步验证。

2.2 传统生物材料的创新应用　

甲基丙烯酰明胶 （GelMA） 和壳聚糖等传统生

物 材 料 被 广 泛 用 于 药 物 递 送 等 领 域 ， 通 过 与 聚 合

物如 PDX、PLA 等联合可设计制作新型支架，封装

于 GelMA 水凝胶中的载有柠檬酸的 PD 支架，表现

出 柠 檬 酸 释 放 受 控 、 胰 管 结 石 溶 解 显 著 以 及 良 好

的 相 容 性[38]。 通 过 挤 出 式 三 维 （3D） 打 印 技 术 制

作 的 壳 聚 糖 导 管 在 模 拟 胰 液 中 表 现 出 与 软 组 织 相

匹 配 的 机 械 性 能 、 良 好 的 生 物 相 容 性 和 不 透 射 线

性 ， 并 可 促 进 成 纤 维 细 胞 的 生 长 ， 未 来 用 于 胰 管

支架的开发具有一定潜力[39]。

2.3 金属基可降解材料：从“被动腐蚀”到“可控

降解”

镁 合 金 作 为 可 降 解 金 属 的 领 跑 者 ， 具 有 优 异

的性能潜力，其密度低、弹性模量与软组织相近、

具有良好的力学性能。但由于 Mg 在人体生理环境

中 化 学 活 性 高 ， 在 人 体 中 的 降 解 速 度 过 快 ， 胰 液

中的胰蛋白酶、脂肪酶等可显著加速其降解过程，

导 致 支 架 提 前 失 效 ， 镁 基 植 入 体 往 往 难 以 维 持 受

损组织修复期间的力学性能。

在各种镁合金体系中，由于 Zn 和 Mn 添加的有

利 特 性 ， Mg-Zn-Mn 已 成 为 生 物 医 学 应 用 中 富 有 潜

力 的 候 选 者[40-41]。 Zn 是 人 体 中 第 二 常 见 的 过 渡 金

属 元 素 ， 对 核 酸 代 谢 、 信 号 传 递 、 细 胞 凋 亡 、 神

经 兴 奋 控 制 等 生 物 过 程 至 关 重 要[42]， 有 限 添 加 Zn

可以降低镁合金降解速率[43]。Mn 在 Mg 中的溶解度

有限，但是 Mn 可以降低游离体含量并形成相对惰

性的金属间化合物，Mn 与铁 （Fe） 相会产生具有

微弱电偶效应的缓冲区，并抑制 Fe 再沉淀到 Mg 表

面 ， 从 而 减 少 析 氢 反 应[22]。 近 年 通 过 成 分 设 计 与

工 艺 优 化 实 现 性 能 跃 升 ， 重 庆 大 学 附 属 人 民 医 院

肝 胆 胰 腺 外 科 联 合 重 庆 大 学 国 家 镁 合 金 材 料 工 程
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技 术 研 究 中 心 联 合 研 发 的 镁 合 金 （Mg-2Zn-1.0Mn，

ZM1.0） 代表前沿突破：其通过 300 ℃热挤压 （挤

压比 28.2∶1） 获得超细晶结构 （3.7 μm），使屈服

强度提升至 270 MPa （较纯 Mg 提高 73%），同时腐

蚀速率降至 2.94 mm/年。该材料在真实人胰液中呈

现 三 阶 段 降 解 机 制 ： 初 期 Cl- 攻 击 形 成 多 孔 Mg

（OH） 2； 中 期 HCO3
- 转 化 为 CO3

2- 生 成 MgCO3/Ca3

（PO4） 2 保护层；后期胰蛋白酶分解有机膜诱发点

蚀 （图 1）。 Mn 元 素 的 加 入 形 成 纳 米 级 富 集 相 ，

通 过 提 升 钝 化 膜 稳 定 性 使 电 荷 转 移 电 阻 （R ₜ） 达

4 240 Ω/cm2。 Mg-2Zn-1.0Mn 合 金 表 现 出 的 强 度

（UTS=311 MPa，EL=17.5%）、耐腐蚀性 （2.94 mm/年）

和 良 好 细 胞 相 容 性[22]。 更 加 重 要 的 是 ， 镁 合 金 胆

胰 管 支 架 可 作 为 新 一 代 的 抗 肿 瘤 平 台 。 镁 合 金 在

降解过程中可产生 Mg2+、H2 和 OH-，这些降解产物

可 产 生 抗 肿 瘤 细 胞 增 殖 、 激 活 免 疫 、 调 控 氧 化 应

激、调控肿瘤局部微环境的作用[44]。Mg 水平的增

加可以抑制促炎症途径 （如 NF-κB 和 MAPK 信号传

导），降低炎症细胞因子 （如 IL-1α、IL-6 和 TNF-α）
的产生减少[45]；Mg2+ 可以调节 T 细胞受体信号通路

增强 T 细胞的活化和增殖[46]；调节自然杀伤细胞的

受体表达和功能，增加其杀伤肿瘤细胞的能力[47]；

可 以 通 过 调 节 细 胞 外 基 质 金 属 蛋 白 酶 的 活 性 来 影

响 基 质 降 解 和 重 塑 ， 进 而 抑 制 肿 瘤 细 胞 的 侵 袭 和

转移[48]。因此，支架释放产物 Mg2+可以帮助重塑肿

瘤免疫微环境。H2 产生氧化应激或信号传导失衡

（例 如 PI3K/Akt、 Nrf2/HO-1 和 NF-κB 相 关 信 号 传 导

途径），从而触发细胞损伤和凋亡[49-51]。同时根据

镁 合 金 的 物 理 特 性 ， 其 可 作 为 功 能 平 台 与 其 他 抗

肿 瘤 治 疗 联 合 应 用 如 光 热 治 疗 、 光 动 力 治 疗[52]、

磁 热 疗 法[53] 等 ， 使 得 镁 合 金 成 为 新 型 胰 管 支 架 的

最佳候选者。

除 了 镁 合 金 本 身 合 金 元 素 优 化 之 外 ， 如 何 进

一 步 主 动 调 控 镁 合 金 支 架 的 降 解 ， 表 面 功 能 化 涂

层 是 关 键 策 略 。 微 弧 氧 化 （micro-arc oxidation，

MAO） 涂 层 是 镁 合 金 表 面 最 常 用 且 研 究 最 广 泛 的

涂层之一，但是单一的 MAO 涂层无法为镁合金提

供长期有效的保护。在此基础上对 MAO 层进一步

进 行 水 热 处 理 等 方 式 各 种 复 合 涂 层 进 一 步 提 高 镁

合 金 的 抗 生 物 腐 蚀 性 能[54-55]。 另 外 ， 通 过 表 面 覆

膜 、 电 泳 等 工 艺 可 额 外 提 供 抗 腐 蚀 性 能 及 复 合 功

能 ， 如 局 部 药 物 递 送 。 综 上 ， 通 过 镁 合 金 材 料 的

设 计 研 发 及 其 表 面 修 饰 工 艺 ， 镁 合 金 材 料 胰 管 支

架 可 实 现 精 准 的 可 控 降 解 ， 在 胰 腺 肿 瘤 领 域 有 望

实现“支撑-修复-抑瘤”一体化的精准治疗。

2.4 不可忽视：降解产物的安全性　

可 降 解 生 物 材 料 制 成 的 胰 管 支 架 在 适 应 不 同

临 床 需 求 场 景 时 体 现 出 了 极 大 的 优 势 ， 镁 合 金 基

材 料 的 降 解 产 物 如 Mg2+ 、 H2 甚 至 可 以 提 供 额 外 的

抗 肿 瘤 功 能 ， 但 是 降 解 产 物 的 安 全 性 仍 应 受 到 合

图1　Mg-Zn-Mn合金在真实人胰液中的三阶段降解机制示意图

Figure 1　Schematic illustration of the three-stage degradation mechanism of Mg-Zn-Mn alloy in real human pancreatic fluid
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理 的 审 视 和 评 估 。 根 据 最 新 的 研 究 表 明 ， 广 泛 使

用的可降解聚合物材料如 PDS、PLA 有着较好的安

全 性 ， 如 PDS 主 要 降 解 为 羟 基 乙 酸 、 乙 醇 酸 等 ，

其 降 解 产 物 可 进 入 三 羧 酸 循 环 或 随 尿 液 排 出[56]；

PLA 材料主要降解为乳酸，其形成的酸性环境可能

有 造 成 局 部 感 染 风 险 ， 但 是 相 对 应 的 ， 镁 合 金 材

料降解产生的 OH-可促进形成碱性环境，这两种材

料 如 果 进 行 复 合 使 用 ， 则 可 以 降 低 酸 碱 环 境 改 变

导 致 的 风 险[57]。 但 是 我 们 也 应 该 注 意 到 ： 如 同 不

可降解聚合物 PE 形成微塑料，PLA 材料也有降解

产 生 微 塑 料 的 潜 在 风 险 ， 微 塑 料 对 人 体 健 康 的 长

期影响目前受到越来越多的关注，最新研究提示，

PLA 微塑料颗粒通过肠道菌群-尿酸代谢轴诱发肝

损 伤[58]。 因 此 ， 对 于 生 物 可 降 解 材 料 制 成 的 支 架

在 应 用 过 程 中 ， 其 长 期 安 全 性 及 风 险 评 估 仍 应 得

到长期重视 （表 2）。

3     医工交叉融合的技术革新 

3.1 3D/4D打印：标准化生产走向个性化定制　

胰 管 支 架 的 应 用 和 开 发 与 胆 管 支 架 有 着 一 定

的 相 似 性 ， 多 型 支 架 为 “ 胆 胰 支 架 ” 通 用 设 计 ，

通 过 胆 管 支 架 开 发 的 最 新 进 展 可 以 窥 探 到 胰 管 支

架 开 发 的 技 术 革 新 。 增 材 制 造 技 术 推 动 支 架 从 标

准化生产走向个性化定制。目前，3D 打印技术被

应用于各类生物支架的开发。Lee 等[59] 开发的可降

解胆管支架结合了生物活性二氧化硅和 PCL，涂有

西 罗 莫 司 ， 并 用 Zn2+ 喷 射 等 离 子 浸 入 离 子 植 入 增

强 ， 该 支 架 表 现 出 优 异 的 生 物 相 容 性 、 机 械 性 能

和 细 菌 抑 制 性 ， 在 兔 模 型 中 的 结 果 显 示 出 开 发 潜

力 。 而 另 一 项 注 入 了 胶 原 蛋 白 、 人 胎 盘 间 充 质 干

细 胞 和 胆 管 细 胞 的 3D 打 印 胆 管 支 架 表 面 性 能 优

异，该支架的元件设计可保护支架-干细胞基质结

构免受胆汁成分损害，并可能限制生物膜形成[60]。

2024 年 ， 大 连 医 科 大 学 的 研 究[61] 通 过 接 受 全 腹 腔

镜胰十二指肠切除术的患者的数据，术前 CT 扫描

转 换 为 3D 重 建 ， 使 用 PLA 设 计 和 打 印 定 制 支 架 ，

并 在 猪 体 内 进 行 了 实 验 ， 其 安 全 性 和 有 效 性 与 传

统 方 法 相 当 ， 该 项 研 究 为 未 来 设 计 制 作 胰 空 肠 吻

合术专用可降解支架提供了思路。4D 打印在 3D 打

印 的 基 础 上 引 入 了 时 间 维 度 ， 这 项 技 术 建 立 在 形

状 记 忆 聚 合 物 、 纳 米 复 合 材 料 和 水 凝 胶 等 智 能 材

料的基础上，通过响应 pH 值和温度等环境因素自

发地转变为预定义的形状[62]。目前，3D/4D 打印仍

处 在 开 发 的 早 期 阶 段 ， 在 各 类 生 物 材 料 的 应 用 中

尚 处 于 探 索 阶 段 。 未 来 通 过 对 多 种 可 降 解 材 料 和

智 能 材 料 复 合 应 用 设 计 ， 有 望 为 患 者 定 制 生 产 专

属的胰管支架，提升其治疗效果。

3.2 结构功能一体化：不仅是机械支撑　

新型支架正从单一机械支撑转向多功能集成：

如 ARCHIMEDES 支 架 添 加 硫 酸 钡 实 现 显 影 定 位 ，

X 射线下可视性提升 80%，而 PPDO-BaSO4 复合实验

证 实 ， 硫 酸 钡 添 加 对 降 解 周 期 无 显 著 影 响[13]； 药

物 洗 脱 支 架 能 够 搭 载 多 种 药 物 或 生 物 活 性 物 质 ，

如 抗 肿 瘤 剂 、 免 疫 抑 制 剂 等 ， 通 过 局 部 释 放 药 物

最 大 限 度 减 少 全 身 作 用 而 提 高 局 部 作 用 效 果[63]；

通 过 GelMA 水 凝 胶 涂 层 加 载 柠 檬 酸 ， 用 于 胰 管 结

石 的 治 疗[38]； 通 过 亲 水 涂 层 修 饰 和 抗 菌 涂 层 构 建

可 抑 制 支 架 表 面 微 生 物 生 长 ， 抑 制 生 物 膜 形 成 ，

降低感染和堵塞风险[59]。

表2　主要胰管支架安全性对比

Table 2　Comparison of safety profiles of major pancreatic duct stent materials

材料名称

PDX

PLA

镁合金

PE

PU

主要降解产物

羟基乙酸、乙醇酸等

乳酸，可能形成微塑料

Mg2+、H2、OH-
通常不生物降解，但可能老化释放微塑料

通常不生物降解，但可能发生化学降解，极

缓慢释放潜在毒性二胺

降解特点与潜在风险

天然代谢物，生物相容性良好

局部大量积累引起酸性环境，微塑料

潜在毒性

氢气和碱性环境的潜在局部反应

生物惰性材料，风险主要在于支架堵

塞、位移、生物膜形成

芳香族PU的潜在毒性

长期安全性

长期安全性高，降解产物进入三羧酸循环或随尿

液排出

微塑料可能有未知毒性风险

复合材料中的碱性环境可与其他材料产物中和

作为异物引发慢性炎症反应及微塑料风险

改进采用脂肪族二异氰酸酯规避毒性风险
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4     临床转化挑战与未来方向 

4.1 降解动力学实验的局限性　

尽 管 新 型 材 料 层 出 不 穷 ， 降 解 精 准 调 控 仍 是

产 业 化 的 核 心 瓶 颈 。 在 新 型 胰 管 支 架 的 研 发 过 程

中，进行加速测试具有局限性：现行 ISO 标准采用

模 拟 体 液 （simulated body fluid， SBF） 测 试 ， 但 重

庆大学研究[22]证实，SBF 与真实胰液的降解相关性

仅 0.63，尤其无法模拟胰蛋白酶的酶解作用。在新

型 材 料 的 开 发 测 试 过 程 中 ， 需 要 重 点 关 注 其 生 理

病理环境下的降解动力学效应。

4.2 生物相容性：降解产物的生物相容性　

以 镁 合 金 支 架 为 例 ， 其 在 胰 液 环 境 中 将 产 生

Mg2+ 、 H2 及 OH- 当 前 研 究 表 明 其 可 干 扰 细 胞 的 Mg

平 衡 ， 促 进 免 疫 ， 增 强 抗 肿 瘤 效 果 ， 这 对 于 肿 瘤

源 性 的 胰 管 狭 窄 是 有 利 的 ， 但 对 于 良 性 狭 窄 的 应

用，包括 H2 在内的代谢产物的长期安全性仍有待

进 一 步 研 究[44]。 其 他 可 降 解 材 料 特 别 是 复 合 材 料

产 生 的 降 解 产 物 类 型 将 更 加 复 杂 ， 需 要 进 一 步

评估。

材料-组织界面整合不足，现有支架缺乏促进

导 管 上 皮 再 生 的 主 动 调 控 能 力 ， 导 致 新 生 组 织 屏

障 功 能 缺 陷 ， 但 目 前 已 经 可 以 看 到 ， 通 过 壳 聚 糖

3D 打印导管可能促进成纤维细胞生长[39]，具备潜

在屏障功能。

4.3 临床转化：从实验室到手术室的鸿沟　

新型支架产业化面临的障碍首先是成本控制，

ARCHIMEDES 支 架 虽 然 已 获 得 FDA 审 批 ， 但 是 当

前价格是金属支架的 2 倍，如何权衡医疗支出与治

疗 获 益 值 得 思 考 ； 其 次 是 医 生 操 作 习 惯 ， 可 降 解

支架对定位精度要求更高，操作更具挑战性[34-35]；

另 外 长 期 安 全 性 数 据 缺 乏 ， 各 类 新 型 支 架 仍 未 得

到 广 泛 的 临 床 应 用 ， 包 括 ARCHIMEDES 支 架 仅 通

过 510 （k） 途 径 审 批 而 非 上 市 前 审 批 ， 新 型 支 架

的 长 期 安 全 性 仍 有 待 验 证 。 第 三 ， 亟 须 转 化 医 学

创 新 策 略 ， 医 工 协 同 设 计 平 台 将 助 力 缩 短 实 验 室

到手术室的距离，将临床需求直接驱动材料改性，

不 断 促 进 新 型 胰 管 支 架 的 开 发 与 改 进 。 此 外 ， 还

需 重 视 真 实 世 界 数 据 收 集 ， 建 立 可 降 解 支 架 登 记

系 统 ， 纳 入 患 者 数 据 指 导 产 品 迭 代 ， 在 量 产 与 个

性化之前提供更优的前期模板设计。

5     小结与展望 

胰 管 支 架 作 为 介 入 治 疗 中 的 关 键 器 械 ， 其 材

料 性 能 对 治 疗 效 果 具 有 决 定 性 影 响 。 纵 览 胰 管 支

架发展历程，20 世纪 80 年代塑料支架解决了“有

无 ” 问 题 ； 当 前 临 床 使 用 的 非 降 解 支 架 虽 具 有 初

步 支 撑 能 力 ， 但 存 在 植 入 后 感 染 、 取 出 困 难 、 异

物 反 应 等 不 良 事 件 。 近 年 来 ， 生 物 可 降 解 支 架 凭

借 其 可 控 降 解 、 生 物 安 全 性 及 优 良 力 学 性 能 ， 有

望 在 未 来 成 为 胰 管 支 架 的 主 流 选 择 ， 但 值 得 注 意

的 是 ， 多 数 新 型 支 架 尚 处 于 实 验 阶 段 。 胰 管 支 架

材 料 的 演 进 折 射 出 “ 惰 性 植 入 ” 向 “ 智 能 降 解 ”

的 范 式 转 变 。 横 观 国 际 格 局 ， 欧 美 企 业 领 跑 产 业

化 （如 Q3Medical 已有新型胰管支架通过欧盟 CE 认

证和 FDA 审批），而中国在基础研究领域表现突出

（如重庆大学国家镁合金材料工程技术研究中心），

但在转化效率方面仍有差距。

未来研究建议聚焦以下几个方面：⑴ 组织工

程 支 架 ： 采 用 有 限 元 、 生 物 力 学 模 拟 引 导 支 架 几

何设计；⑵ 个性化定制：基于患者综合检测数据，

通 过 智 能 响 应 材 料 的 增 材 打 印 ， 实 现 支 架 个 性 化

定制；⑶ 高质量动物模型：构建符合人类胰液成

分的动物实验体系，验证安全性与疗效；⑷ 产学

研 协 同 转 化 ： 整 合 临 床 需 求 、 工 程 技 术 和 企 业 资

源 ， 加 速 创 新 支 架 产 品 注 册 上 市 。 要 实 现 这 些 突

破 ， 亟 需 打 破 学 科 壁 垒 ： 材 料 学 家 需 深 入 理 解 胰

蛋 白 酶 激 活 机 制 ； 临 床 医 师 应 参 与 支 架 设 计 早 期

阶 段 ； 监 管 机 构 则 需 建 立 适 应 快 速 创 新 的 评 价 体

系 。 当 医 工 交 叉 从 “ 简 单 拼 接 ” 走 向 “ 深 度 交

融”，胰管支架将有望从单一管道转变为“支撑-

修复-抑瘤”一体化精准治疗的多功能平台。

作者贡献声明：尹靖阳负责文献检索解读、初稿撰

写；易忠超、王彦军负责文献检索和整理、初稿修改；佘

加负责框架设计，论文审核修改，项目管理和协调；郭诗

翔负责概念构思和设计，论文审核修改，整体管理和

协调。
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