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食管支架疲劳性能的研究进展
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摘要：植入病体的食管支架受其结构特征和服役环境的影响，易产生疲劳破坏，从而引发严重的并发症。 目前对食

管支架疲劳性能的研究内容涉及载荷谱、应力⁃应变关系、支架疲劳裂纹和疲劳寿命预测等方面；研究方法有理论

分析、数值模拟和实验研究 ３ 种。 对测定食管支架疲劳性能的各种分析方法及局限性进行详细地阐述和总结，并
对食管支架后期的研究进行展望。
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　 　 食管支架作为体内长期植入物，必然会受到食

管腔道生理环境的持续作用。 例如，吞咽过程、食
管蠕动等对支架产生周期性和非周期性载荷的作

用，会引起支架疲劳断裂，从而可能引起病人出血、
溃疡、穿孔等严重的并发症。 目前，国内外每年约

有 ４ 万多例并发症的报道［１］。 因此，对食管支架疲

劳性能的研究至关重要。 同时，在临床应用上，外
科医生、生产商以及卫生机构都需要了解食管支架

在体内的疲劳性能。

虽然镍钛合金丝疲劳断裂的原因有多种，如应

力集中、非均质材料、氢致裂纹扩展腐蚀等，但编织

型食管支架的疲劳断裂可能起始于编织波峰丝材

的超塑性变形和微裂纹，也可能因胃酸反流使支架

工作的局部区域酸性很强，从而产生腐蚀疲劳［２⁃３］。
有学者对镍钛合金材料在不同浓度 ＮａＣｌ 溶液中进

行体外加速腐蚀疲劳实验，结果表明，镍钛合金具

有良好的耐腐蚀性［４⁃５］。 然而，酸性腐蚀环境中的

支架疲劳试验鲜有文献报道。 目前食管支架疲劳
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性能方面的研究主要集中在载荷谱的简化与表述、
支架应力 ／应变、疲劳裂纹、疲劳寿命预测 ４ 个方面。
本文从理论分析、数值模拟和实验研究三方面对食管

支架疲劳性能的研究进行综述，分析目前的不足，并
对未来研究方向进行展望，以期为食管支架或其他消

化道支架疲劳性能的后续研究提供参考。

１　 理论分析

造成疲劳破坏的载荷形式有多种，如力、应力、
应变或位移等，而疲劳破坏过程大致经历 ４ 个时

期，即疲劳成核期、微观裂纹增长期、宏观裂纹扩展

期、断裂期。 目前用于疲劳性能分析与评估的理论

有疲劳累积损伤法、Ｇｏｏｄｍａｎ 法、疲劳裂纹扩展法

等，故对食管支架疲劳性能理论方面的研究同样基

于原有的疲劳理论而展开。
线性 Ｍｉｎｅｒ 疲劳累积损伤理论公式为：

Ｄ ＝ ∑
ｋ

ｉ ＝ １
Ｄｋ ＝ ∑

ｋ

ｉ ＝ １

ｎｉ

Ｎｉ
（１）

式中：ｎｉ 为每一应力幅作用下用掉的疲劳寿命周

次；Ｎｉ 为每一应力幅作用下理论疲劳寿命周次；
Ｄｋ 为每一应力幅作用下疲劳损伤；Ｄ 为支架结构所

承受的总损伤，当 Ｄ ＝ １ 时，表示支架结构完全损

伤，疲劳破坏发生。 与不同应力水平 σｉ 对应的寿命

Ｎｉ 需要根据材料 Ｓ⁃Ｎ 曲线确定。
王果［６］采用简化的弹塑性假设，利用线性Ｍｉｎｅｒ

疲劳累积损伤理论对编织型食管支架的疲劳寿命

进行 分 析， 并 研 究 覆 膜 对 支 架 疲 劳 寿 命 的

影响。 　 　
美 国 食 品 药 品 管 理 局 （ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ

Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）推荐用 Ｇｏｏｄｍａｎ 准则来评价支

架疲劳寿命［７］。 Ｇｏｏｄｍａｎ 疲劳分析通常把平均应

力 ／应变和平均应力 ／应变幅值用于材料或结构疲

劳安全系数的评估。 基于应变修正的 Ｇｏｏｄｍａｎ 疲

劳分析法，常常用于镍钛合金支架的疲劳分析［８⁃１０］，
即当支架结构的应变状态满足式（２）时，支架即发

生疲劳失效：
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式中： εα 为应变振幅； εｅ 为非零平均应变的修正材

料耐久极限； εｍ 为平均应变； εｕ 为材料极限应变。
裂纹扩展对疲劳的影响也非常大。 由于支架

在制造过程中会产生损伤，从而在其表面造成潜在

裂纹；或支架在腐蚀环境中可能产生腐蚀坑［１１］，故
在研究支架疲劳寿命时也需要考虑这些因素。 支

架疲劳裂纹扩展理论基于裂纹增长率。 疲劳裂纹

扩展速率是在疲劳载荷作用下裂纹长度随循环载

荷周次的变化率，反映裂纹扩展的快慢，其公式为：
ｄａ
ｄＮ

＝ Ｃ （ΔＫ）ｍ （３）

式中： ΔＫ 为应力强度因子；Ｃ 和 ｍ 为描述支架材料

疲劳裂纹扩展性能的基本参数。 有学者基于断裂

力学和裂纹扩展理论，评估支架表面缺陷对支架疲

劳寿命的影响，这为定量描述裂纹对支架疲劳造成

的影响提供理论基础［１２］。 此外，针对食管支架裂纹

扩展对疲劳性能的影响，还未见太多报道。
由于食管支架结构（编织结构或激光雕刻）和

材料的特殊性（编织后退火处理，消除编织过程中

的预应力并将支架定型），在研究其疲劳性能时需

要对原有的疲劳分析理论作相应的修正，才能更好

地与实际情况符合。 因此，前期学者基于疲劳理论

分析支架疲劳性能，可以给临床应用提供参考依

据，但针对食管支架的疲劳分析理论还需要结合支

架结构、材料特点以及支架工作环境进行更为深入

的研究。

２　 数值模拟

数值模拟是研究食管支架疲劳性能的一个重

要方法。 基于有限元仿真技术来研究和预测支架

的疲劳寿命可以将支架结构、支架服役生理环境的

特殊性以及影响疲劳寿命的各种力学因素等作综

合考虑［１３］。 实现食道支架疲劳性能的数值分析，一
般会涉及以下 ３ 个部分：载荷谱分析、支架应力应

变和疲劳寿命预测。
２􀆰 １　 载荷谱分析

只有在承受扰动应力作用的条件下，支架疲劳

才会发生。 而支架服役期间所承受的主要的扰动

应力来源于食管的蠕动波，即食管蠕动波是促使支

架疲劳的载荷。 因此，在进行数值分析时，必须对

食管蠕动波进行分析和表征。 食管蠕动波由食管

蠕动收缩形成，与口咽部的 Ｐ 波相续接，是一个大

的单向正波，波形对称，由静息状态迅速升高，并以

同样速度下降至静息状态的水平。 由正常人吞咽
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时的食管蠕动波形可知，正常食管蠕动波的波形有

三角脉动的特点，脉动频率整体相对平稳（见图 １）。

图 １　 正常人食管吞咽蠕动图［１４］

Ｆｉｇ．１　 Ｅｓｏｐｈａｇｅａｌ ｓｗａｌｌｏｗｉｎｇ ｐｅｒｉｓｔａｌｓｉｓ ｉｎ ｎｏｒｍａｌ ｐｅｏｐｌｅ［１４］

然而，食管不同部位的蠕动波行进速度并不相

同，个体之间有差异，峰压及时程在食管各部位也

有区别，具体参数见表 １。 选取食管中部的蠕动波，
分析该蠕动波的运动特点，并将蠕动波用理想的三

角形波代替，时程 ２ ｓ，幅值为 ９􀆰 ８ ｋＰａ［１５］。

表 １　 食管蠕动参数［１５］

Ｔａｂ．１　 Ｅｓｏｐｈａｇｅａｌ ｐｅｒｉｓｔａｌｓｉｓ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ［１５］

参数 食管上部 食管中部 食管下部
蠕动波进行平均

速度 ／ （ｍｍ·ｓ－１）
３１􀆰 ３±５􀆰 ９ ２０􀆰 ０～４０􀆰 ０ ２７􀆰 １±５􀆰 ４

蠕动波时程 ／ ｓ ５􀆰 １±０􀆰 ６８ ２～４ ５􀆰 ５±０􀆰 ６
波峰压 ／ ｋＰａ ６􀆰 ００±１􀆰 ６６ ９􀆰 ８０ ６􀆰 ５０±２􀆰 １９

波在各段的出现时间 ／ ｓ ２􀆰 １ ５􀆰 １ ７􀆰 ９

　 　 倪晓宇等［１６］将食管的蠕动转化为周期载荷，并
采用三维梁单元模拟支架丝线结构，将食管对支架

的压缩作用转化为边界条件，完成编织型镍钛合金

食管支架疲劳性能分析（见图 ２）。 也有学者把支架

受到的蠕动波载荷看成脉动疲劳载荷。 例如，Ｈｓｉａｏ
等［９］仅给镍钛合金支架施加一定的脉动疲劳载荷，
并通过变细杆臂的支柱宽度来研究变截面结构对

支架疲劳寿命的影响。 食管蠕动产生的蠕动波以

及食管肿瘤的大小、生长部位、形状等都存在个体

差异，上述对食管蠕动波的处理方式存在很大的局

限，与实际情况相差较大，但目前鲜有相关文献对

此问题有更深入的研究。
２􀆰 ２　 基于应力或应变的支架疲劳行为数值模拟

不同的支架类型会有不同类型的疲劳行为。
球囊扩张支架的疲劳行为由应力控制，应力⁃应变

呈线性关系［１７］ 。 自膨胀式支架的疲劳行为则属于

图 ２　 蠕动波［１６］

Ｆｉｇ．２　 Ｐｅｒｉｓｔａｌｔｉｃ ｗａｖｅ［１６］

应变控制，而应变控制型的疲劳行为因宏观塑性

变形具有明显的高应变性，故应力⁃应变呈非线性

关系。
Ｍｅｏｌｉ 等［１８］对支架施加循环轴向压缩载荷，发

现支架及其介入耦合系统间相互作用会影响支架

结构的应变幅值和平均应变，从而影响支架的疲劳

寿命。 有学者通过数值仿真对球囊扩张金属支架

进行研究，发现最大应变以及最大交变应力都发生

在支架结构曲率较大的区域［１９⁃２０］。 Ｗｕ 等［２１］ 也推

断，支架在弯曲管腔中的最大应力 ／应变以及疲劳

破坏主要集中在支架的弯曲和重叠位置。 上述研

究结果都给支架结构疲劳断裂发生区域和位置做

出了合理解释。
目前，临床常用的编织型食管支架具有多种不

同的端部形状，它们的疲劳寿命会因此而不同。 倪

晓宇等［２２］对直筒形、喇叭形和杯球形 ３ 种不同端部

形状的编织型支架在食管内工作状态下的应力状

态进行分析，并采用 Ｇｏｏｄｍａｎ 准则对其疲劳性能进

行分析和比较。 结果表明，支架的结构形式也会影

响支架工作时的应力状态，从而影响支架的疲劳

寿命。
食管支架的应力、应变对支架疲劳性能有决定

性的影响，但在上述文献研究中依然存在局限性，
而这些局限性由于食管材料属性参数的近似性、食
管及其病变组织模型的理想化、食管病变组织的个

体差异性等因素的存在而无法避免。
２􀆰 ３　 支架疲劳寿命预估

预测支架的疲劳寿命是支架临床应用前的首

要工作。 倪晓宇等［２２］ 通过数值模拟分析编织型食

管支架的结构参数对支架疲劳性能的影响，对不同
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端部形状支架的疲劳寿命分别进行预测。 结果表

明，支架的疲劳寿命均能满足临床应用。 王果［７］ 考

虑食管壁、肿瘤、蠕动波等因素对支架疲劳寿命的

影响，认为支架覆膜有助于提高支架疲劳寿命。
Ｊａｍｅｓ 等［２３］总结几种常用预测和验证金属支架疲劳

寿命的方法，最后建议采用有效的应力⁃寿命或应

变⁃寿命疲劳分析方法作为食管支架疲劳寿命的预

测方法。 Ｇｒｕｊｉｃｉｃ 等［２４］结合自膨胀镍钛合金支架与

流固耦合有限元计算方法，基于疲劳的耐久性分析

技术，将计算工程分析工具用于高周疲劳寿命支架

研制中，为预测支架的疲劳寿命奠定基础。 此外，
有关管腔中酸性环境的数值模拟目前鲜有报道，但
临床医生根据上消化道酸性环境的特点，发现选用

表面耐腐蚀性材料的支架对提高支架疲劳寿命具

有意义，并且对胃酸强烈的病人进行抑酸治疗也有

助于提高支架的疲劳寿命［２５］。
综上所述，先进的计算方法、疲劳寿命预测方

法及现有材料疲劳数据相结合为预测支架的疲劳

寿命奠定了基础。 然而，现有研究大多是针对影响

支架疲劳寿命的单一关键因素而展开，但实际支架

的疲劳寿命会受到支架植入前后的几何特征、管腔

形状、病变组织、体温和腐蚀等多种因素的影响。
因此，当前的研究结果虽具有一定参考价值，但仍

有很大的局限性和不确定性。

３　 食管支架疲劳实验

食管支架疲劳性能的测试包括体外实验和体

内实验。 通过实验可更好地了解支架的疲劳性能，
同时也可以用于理论计算和数值模拟正确性的验

证。 因此，众多学者设计相关的实验装置来实现支

架的体外疲劳实验。 目前，用于食管支架疲劳性能

的体外测试方法主要有“大单元”测试法和疲劳加

速测试法［２６］。
“大单元”测试法，即将支架的基本单元分离出

来，并将单元置于生理盐水中，然后通过闭环电机

测试系统，施加一定频率的宽脉压，直到支架出现

裂纹。 Ｐｅｌｔｏｎ 等［２７］采用“大单元”测试法实现支架

的疲劳性能试验。
疲劳加速测试法，是通过改变载荷幅值和频率

使支架快速疲劳，并通过时间或周期次数表示支架

实际疲劳寿命。 倪晓宇等［２８］ 采用疲劳加速实验测

试食管支架的疲劳性能，虽然测试结果与有限元仿

真的趋势一致，但并未考虑支架材料受体液腐蚀、
温度等其他因素的影响，故试验结果存在较大的偏

差。 龙志红［２９］ 基于 ＬａｂＶｉｅｗ 开发环境研制出一种

疲劳测试装置，该装置采用丝线缠绕的方式实现食

管对支架的蠕动载荷的作用（见图 ３）。 该试验装置

能够预测支架在模拟人体温度和体液酸碱环境下

的疲劳寿命，但因为绳索缠绕的加载方式使得支架

与绳索之间存在较大的摩擦，会影响支架的疲劳寿

命，故测试结果仍会存在偏差。

图 ３　 支架疲劳性能检测装置（丝线缠绕式）原理图［２９］

Ｆｉｇ．３　 Ｓｃｈｅｍａｔｉｃ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｓｕｐｐｏｒｔ ｆａｔｉｇｕｅ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ

ｔｅｓｔｉｎｇ ｄｅｖｉｃｅ （ ｆｉｌａｍｅｎｔ ｗｉｎｄｉｎｇ ｔｙｐｅ） ［２９］

Ｇｕ 等［３０］考虑食管蠕动波的特点，创造性地利

用凸轮机构模拟食管蠕动载荷，该结构简单紧凑，
响应速度快，但单边载荷模式为该实验装置中最大

的不足（见图 ４）。

图 ４　 支架疲劳试验装置（凸轮式）原理图［３０］

Ｆｉｇ．４　 Ｓｃｈｅｍａｔｉｃ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｓｕｐｐｏｒｔ ｆａｔｉｇｕｅ ｔｅｓｔ ｄｅｖｉｃｅ

（ｃａｍ ｔｙｐｅ） ［３０］

为了改变上述实验方案中存在的不足，殷红莲

等［３１］提出采用液压环形加载装置，该装置沿支架轴
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向往复运动对支架施加环向周期性载荷，从而实现

支架受人体内腔道生理蠕动的作用，完成支架疲劳

性能的测试（见图 ５）。 然而，该实验装置也存在缺

陷，即液压加载装置出口压力存在不均匀性，且支

架疲劳断裂无法实现自动检测。

图 ５　 支架疲劳性能测试装置（液压式）原理图［３１］

Ｆｉｇ．５　 Ｓｃｈｅｍａｔｉｃ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｓｕｐｐｏｒｔ ｆａｔｉｇｕｅ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｔｅｓｔ

ｄｅｖｉｃｅ （ｈｙｄｒａｕｌｉｃ ｔｙｐｅ） ［３１］

图 ６　 支架疲劳性能测试装置（波纹管蠕动式）原理图［３２］

Ｆｉｇ．６　 Ｓｃｈｅｍａｔｉｃ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｂｒａｃｋｅｔ ｆａｔｉｇｕｅ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｔｅｓｔ

ｄｅｖｉｃｅ （ｂｅｌｌｏｗｓ ｐｅｒｉｓｔａｌｔｉｃ ｔｙｐｅ） ［３２］

上述实验装置都充分考虑蠕动波对支架疲劳

性能的影响。 值得一提的是，目前传统的检测装置

无法检测支架疲劳而产生的微裂纹，虽然 Ｐａｒｋ
等［３２］设计了支架疲劳性能测试装置（波纹管蠕动

式），采用电位检测法对支架的疲劳断裂进行检测，
与传统检测装置相比，具有精度高的特点，但未能

确定支架产生初始裂纹和断裂发生时的精确时间，
故需进一步完善（见图 ６）。 此外，支架表面裂纹对

疲劳性能影响非常重要，目前 Ｓｔａｎｋｉｅｗｉｃｚ 等［１３］对超

弹性奥氏体材料中镍钛合金的疲劳裂纹扩展特性

进行了实验研究，通过实验获得疲劳裂纹扩展速

率，并结合修正的 Ｐａｒｉｓ 定律关系描述镍钛合金支

架的疲劳裂纹扩展特性。

由于食管支架的疲劳加速测试法都是使支架

在较短时间内发生疲劳断裂，故均未考虑支架服役

环境内的肉芽增生、腐蚀、附着、反流、肿瘤分化程

度及临床分期等的影响。
在对食管支架疲劳实验与检测方面，大多研究

者都围绕各自设定的应用背景而展开，缺少考虑在

生物体腔道病变环境下的多重因素（消化道系统的

节律性收缩、肠道的自然生理弯曲、腔道的非圆特

征、腔道多层的生物组织以及组织的非零应力状态

等）对支架影响的实验。 又由于缺乏足够准确的检

测手段，目前所采用的疲劳寿命测试方法容易导致

实验结果有较大的误差，对于支架结构的疲劳断裂

检测技术以及断裂时间的精确测定方法还需深入

研究。

４　 展望

研究食管支架疲劳性能已经取得了较多的成

果，但依然还有很多问题亟待解决：
（１） 目前现有疲劳理论都是根据工业及生产

实践经验总结形成，其典型应用对象与应用于食管

等非血管支架的诸多特征是不同的。 因此，需要通

过实验来修正疲劳分析数学模型，从而为食管支架

等非血管支架结构建立更为合理的疲劳计算模型

或理论。
（２） 在数值模拟过程中，虽然考虑食管蠕动

波、支架应力 ／应变对疲劳的影响，但依然未能模拟

出腔道病变环境下诸多因素对支架的影响。 因此，
综合考虑多种因素的作用，或针对不同腔道中不同

因素对不同支架的影响建立系列化、系统化的数据

库，为分析临床上可能存在的特殊情况对支架疲劳

性能影响提供参考。
（３） 疲劳性能测试的实验设备已开发了很多，

但现有的实验装置仍有很大局限性：一是自身所能

模拟食管对支架的影响较少，与支架植入食管内的

真实情况相差较大；二是对于测试支架较为单一，
无法很好应用于不同型号支架的疲劳性能测试；需
要进一步研究支架微小裂纹的检测装备以及支架

疲劳断裂检测装置或方法。
（４） 由于支架疲劳性能分析的动物实验目前

鲜有专题报道，故可通过动物实验获得食管支架疲

劳寿命更加客观的数据。 同时，为探明食管支架对
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人体的实际功效，保证支架的有效性和安全性，临
床试验也必不可少。
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