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镍钛合金材料在心脏瓣膜置换领域的应用和研究 
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摘要：近年来心脏瓣膜置换领域蓬勃发展，国内多款介入瓣膜产品获批上市。镍钛合金材料因其独具特色的形状记忆性能、超弹性、生物

相容性等，成为瓣膜支架材料的首选。文中重点介绍镍钛合金作为介入瓣膜支架的工作原理，在瓣膜置换领域的应用，国内外镍钛合金管

材现状，以及探索研究支架热处理工艺从而得出最佳工艺参数，并对镍钛合金未来研究的发展方向进行了展望。 
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1.前言 

1963 年，美国海军军械研究室无意间发现近等原子

比的镍钛合金在室温变形状态与点燃的香烟头相接触后

会自动弹直，研究者将这一现象命名为形状记忆特性，

并称这种合金为 NiTiNOL(Nickel Titanium Navy Ordnance 

Laboratory)，即镍钛合金。镍钛合金作为典型的形状记忆

合金材料，在过去的 60 多年的时间里，因其超弹性、形

状记忆性、高阻尼性、耐腐蚀性、显影性、核磁共振成

像（MRI）兼容性以及良好的生物相容性等优点，获得

了广泛地研究和应用[1-2]。此外，与不锈钢等材料相比，

镍钛合金的弹性模量与骨组织更为接近，因此使用镍钛

合金材料可以有效缓解人体植入物的应力屏蔽问题。 

2.镍钛合金的特性 

镍钛合金包括随温度可逆转变的马氏体态、奥氏体

态和应力诱导相变特性[3]，形状记忆性能属于热相变，超

弹性属于应力诱发马氏体相变。图 1 为镍钛合金材料应

力应变曲线图[4]。当对镍钛材料施加应力时，在一定程度

的弹性变形后，材料发生应力诱导马氏体相变；当应力

去除后，马氏体发生逆转变，变为奥氏体。实际上，当

超弹性镍钛合金被冷却到一个临界温度以下，它也会改

变其晶体结构。因此，镍钛合金可以在“低温相”（马

氏体相）中进行塑性变形，再加热至转化温度以上，可

以恢复其原来的形状。 

3.镍钛合金在心脏瓣膜置换领域的应用 

基于形状记忆性、超弹性，镍钛合金自问世以来已

广泛应用于各类植入、介入类医疗器械，成为医疗器械

领域最炙手可热的材料之一，依靠这种特性研发的镍钛

合金自膨胀血管支架，在植入人体血管后，马氏体向奥

氏体转变，支架自动扩张，从而撑开血管，达到血液流

通的目的。特别是在心脏瓣膜领域，因其对瓣膜支架三

维形状及压缩尺寸的特殊要求，更适合镍钛合金的形状

记忆性和超弹性的应用，进而利用计算建模和模拟仿真

设计镍钛合金瓣膜支架，并评估其可压握性、回缩性和

疲劳性能，提高了心脏瓣膜支架的安全性及有效性，加

速推进了心脏瓣膜领域创新器械的发展革新。 

 
图 1 镍钛合金材料应力应变曲线 

经导管心脏瓣膜置换术（包括 TAVR 等），是经股

动脉（或其他通路）送入介入导管，将人工心脏瓣膜输

送至相应位置，从而完成人工瓣膜置换，恢复瓣膜功能。

手术无需开胸，创伤小、术后恢复快，是心脏瓣膜领域

中的一项革命性新技术。 

心脏瓣膜支架以两种支架形式为主[5-7]，一种是球囊

扩张支架，一种是自膨胀支架，二者区别详见表 1。相较

于球囊扩张支架，镍钛合金自膨胀支架因其相变特性，

在大变形后，具有不易发生弹性恢复、对管腔损伤小等

优势，成为心脏瓣膜领域支架材料的主流选择之一。 
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表 1 球囊扩张支架与自膨胀支架的区 

支架类

型 
材料 

扩张方

式 
结构设计 植入性能 

球囊扩

张瓣膜

支架 

钴铬

合金 

球囊扩

张 

短支架设计，冠脉

堵塞风险小 

径向支撑力大，

瓣周漏风险小，

永久起搏器植入

率低 

自膨胀

瓣膜支

架 

镍钛

合金 
自膨胀 

以长支架为主，可

回收重复释放容

错率高，瓣膜释放

过程阻挡血流通

道风险小 

无弹性恢复现

象，径向支撑力

小，管腔损伤小 

利用镍钛合金材料自膨胀支架的特性，TAVR 手术

准备过程中通常会用冰水 

（低于奥氏体向马氏体转变结束 Mf 温度点）预处理

瓣膜支架，即让支架冷却到 Mf 温度点以下，可以轻松地

将支架压握在极小尺寸的输送系统中，在这个过程中，

输送系统尺寸越小，可以适用于更多血管较细的患者。

输送系统进入动脉血管后，温度为 37℃，超过 Af 温度点

（奥氏体转变结束温度），镍钛合金支架呈现奥氏体态，

自膨胀恢复到压握前的尺寸，锚定在人体主动脉瓣环处。

如图 2 所示，利用差示扫描量热仪（DSC）记录支架随

温度相转变的过程，可以准确测量镍钛合金支架的 Mf 温

度点和 Af 温度点，辅助瓣膜支架的体外装载和体内释放。 

 
图 2 镍钛合金支架材料 DSC 曲线 

近些年来，国内外研究机构依旧在利用镍钛合金进

行心脏瓣膜支架的创新研究，并逐渐将研究成果转化到

临床应用[8-9]。放眼全球，目前已批准上市的心脏瓣膜，

除少数球囊扩张瓣膜外，绝大多数多以镍钛合金自膨式

支架为瓣膜主体，国内除了爱德华兹生命科学公司生产

的的经导管主动脉瓣膜 SAPIEN 3，其余获得国家药监局

批准上市的经导管主动脉瓣膜植入物的支架部分均由镍

钛合金材料制成，归属于自膨胀类型的支架[10-11]。 

4. 国内外镍钛合金管材现状 

尽管镍钛合金在心血管支架领域应用广泛，但截至

目前，镍钛合金原材料管材仍主要依赖于进口。研究表

明，镍钛合金相变温度对镍原子（Ni）占比非常敏感，

镍原子含量每增加或减小 0.1%，相变温度就会降低或升

高 10℃左右，这种特性使得制造和加工性能均匀且具有

可重复性能的镍钛合金十分困难。因此，镍钛合金铸锭

的熔炼需要精确控制温度、时间等参数，以确保合金成

分均匀和纯净。 

此外，合金中杂质的尺寸和数量也会直接影响镍钛

合金支架的疲劳寿命和耐久性。相信在不久的将来，随

着工艺优化和原材料纯度控制水平的提高，国内研究机

构可以开发出含有更少或更小杂质的镍钛合金管材，逐

步实现镍钛合金管材尤其是大管径管材的进口替代。 

5. 瓣膜支架用镍钛合金材料的热处理研究 

5.1 实验材料与方法 

以外径 7mm，壁厚 0.5mm 的近等原子比的镍钛合金

管材（Ni50Ti50）为原料，通过激光切割后得到瓣膜支架

的半成品，热处理工艺分为预扩张和定型，逐步预扩张

至外径 13mm、18mm、21mm 和 24mm，定型尺寸为 30mm，

每个步骤的预装温度为 450℃，支架定型温度在 450~550

℃之间，保温时间 10min。定型后的支架经过喷砂和电化

学抛光，最终制备外径 23mm 的瓣膜支架样品，依次取

样在径向力测试仪（TTR2 型）进行径向支撑力和回缩性

能测试，测试温度 37℃，每个样品循环测试 10 次；在差

示扫描量热仪（DSC-500B 型）上进行相变温度（奥氏体

转变结束温度 Af）测试，升降温区间-10℃～100℃，升

温速率为 10℃·min-1，采用切线法计算相变温度。将工

艺参数对应的径向支撑力、回缩率和相变温度进行统计，

如下表 2 和图 3 所示。 

表 2 热处理工艺对瓣膜支架性能的影响 

工艺参数/℃ 径向支撑力/N 回缩率 相变温度/℃ 

预扩 450 

定型 450 
77.4 3.3% 43.2 

预扩 450 

定型 500 
93.1 6.6% 28.1 

预扩 450 

定型 550 
143.1 18.9% 18.4 
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图 3 最优热处理工艺参数下的支架径向力测试图 

5.2 实验结果 

从测试数据可知，热处理定型温度对径向支撑力、

回缩率和奥氏体转变结束温度的影响较大，定型温度越

高，径向支撑力越大，回缩率也越大，奥氏体转变结束

温度 Af 越低，从临床应用的角度出发，Af 点应低于人体

温度（37℃）才能保证植入后完全转变成奥氏体状态，

此时支架完全自膨撑开；同理，回缩率反映的是支架在

心脏收缩期和舒张期的瓣环处锚定后抵抗变形的能力，

回缩率越小证明抵抗变形能力强，尺寸越稳定，减少了

瓣膜移位造成的堵塞、再手术的风险。综上所述，镍钛

合金瓣膜支架热处理定型最佳温度是 500℃。 

6. 研究展望 

随着我国人民生活水平的提高，老年瓣膜病患者也

随之越来越多，介入瓣膜相对于外科瓣膜来说，具有创

伤小、恢复时间短等优势，TAVR 手术量呈现逐年增多

的趋势。镍钛形状记忆合金在临床应用中的安全、有效

性已得到业内的广泛认可[12]，但在心脏介入瓣膜置换领

域仍需要进一步探索。国内研究机构应该进一步优化镍

钛合金的熔炼技术和管材加工技术，开发出耐久性更好

的合金材料，以期在不久的将来国产镍钛合金管材可以

实现代替进口；同时，研发机构应该加大瓣膜器械方面

的创新，设计出更具个性化，更加便捷操作的医疗器械，

为心脏瓣膜病患者带来更大的福音。 
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