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真空热处理对钴铬合金瓣膜支架性能影响的研究
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【摘要】2010年以来，随着中国首例经导管主动脉瓣膜置换手术（TAVR）在复旦大学附属中山医院心内科进行，心脏瓣

膜介入领域迅速发展起来，目前已有多款介入瓣膜获得国家药品监督管理局批准上市。钴铬合金是球囊扩张式心脏瓣膜支架

的主要原材料。该文从临床应用的角度出发，为提高钴铬合金瓣膜支架植入人体后在心脏收缩和舒张时的疲劳耐久性，探索

钴铬合金瓣膜支架在不同真空热处理工艺条件下，抗拉强度、断裂延伸率、径向支撑力、回缩性能、硬度及微观组织等性能

的变化趋势。实验结果表明，在真空热处理温度为 1000℃、保温时间为 20min时，可以得到性能优异的钴铬合金瓣膜支架。

该文旨在通过对支架真空热处理的评价和分析，为球囊扩张式钴铬合金瓣膜支架的发展与应用提供理论依据，并对未来介入

瓣膜的研究提供参考。
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Research on the Influence of Vacuum Heat Treatment on the Performance  
of Cobalt-Chromium Alloy Valve Stents
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【Abstract】Since 2010, with the first transcatheter aortic valve replacement (TAVR) in China performed in the 

Department of Cardiology, Zhongshan Hospital Affiliated to Fudan University, the field of heart valve intervention has 
developed rapidly, and a number of interventional valves have been approved by NMPA. Cobalt-chromium alloy is the 
main raw material of balloon-expandable valves stents. From the perspective of clinical application, in order to improve 
the fatigue durability of cobalt-chromium alloy valve stents after implantation in the human body during the contraction 
and relaxation of the heart, this study explores the changing trend of tensile strength, fracture elongation, radial support, 
retraction, hardness and microtissue under different vacuum heat treatment conditions. The experimental results show 
that the excellent performance of cobalt-chromium alloy valve stents can be obtained when the vacuum heat treatment 
temperature is 1000℃ and the holding time is 20minutes. This study aims to evaluate and analyze the vacuum heat 
treatment of stents, providing a theoretical basis for the development and application of balloon-expandable cobalt-
chromium alloy valves stents, and offering references for future research on interventional valves.
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0  引言

经导管心脏瓣膜置换 [1-5]是指通过外周血管（通

常是经股动脉）将折叠的人工瓣膜输送到主动脉根

部并逐步释放以替代原有病变的主动脉瓣膜。这种

手术无须外科开胸，创伤小，术后恢复快，逐渐成

为主动脉瓣狭窄 [6]和主动脉瓣反流 [7-8]的主要治疗

手段之一。

人工心脏瓣膜支架以两种形式为主 [9-11]，一种

是自膨胀式瓣膜支架，另一种是球囊扩张式瓣膜支

架。其中，自膨胀式瓣膜支架依靠镍钛合金的形状

记忆性能 [12-14]，在进入人体病变血管后，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，但自膨胀式瓣膜支架径向支撑力

小，锚定不够稳固。而球囊扩张式瓣膜支架利用球

囊扩张将支架撑开，并锚定在病变部位。相较于自

膨胀式瓣膜支架，球囊扩张式瓣膜支架具有更强的

径向支撑力和抗移位性能，但如果热处理效果不好，

材料韧性和支架疲劳耐久性差。

近年来，球囊扩张式血管支架已在经皮冠状动

脉介入治疗（Percutaneous Coronary Intervention，
PCI）手术 [15]中得到广泛应用，并逐渐成为心脏瓣

膜领域支架材料的主流选择之一。球囊扩张式血管

支架和瓣膜支架的主要原材料为钴铬合金，其最初

被用作航空材料 [16]，因具有较好的耐磨损性、耐腐

蚀性、显影性和生物相容性等优点，在医疗行业获

得了广泛的研究和应用。一项关于钴铬合金支架力

学性能的研究 [17]通过有限元分析和实验测试，评

估了钴铬合金支架的径向支撑强度、后坐力、短缩

和 “狗骨头 ”现象。仿真结果与实验结果相吻合，
验证了有限元模型的可靠性，为未来支架设计的优

化提供了依据。

钴铬合金支架的性能主要受支架结构和热处理

制度 [18-19]等因素的影响，国内瓣膜企业的研发更侧

重瓣膜支架的结构设计和血流动力学性能评估，忽

略了钴铬合金支架本身的性能研究。本文借助常规

支架性能表征方法，研究不同真空热处理参数对钴

铬合金瓣膜支架的径向支撑力、回缩性和微观组织

等的影响，进而得到优选的真空热处理工艺参数，

为未来钴铬合金瓣膜支架的研究提供参考。

1  实验材料及方法

1.1  实验材料

本研究所用钴铬合金瓣膜支架的原材料

为 MP35N钴铬合金管，合金的主要化学成分为
Ni(35)-Co(35)-Cr(20)-Mo(10)，管材外径 29mm，壁
厚 0.5mm。本研究所用实验设备为真空热处理炉。
1.2  钴铬合金管真空热处理方法

对于MP35N钴铬合金管，通过精密激光切割
的方式加工成心脏瓣膜支架的形状，再采用正交实

验方法对钴铬合金支架真空热处理的温度和时间进

行排列组合，热处理实验在真空热处理炉中进行，

真空度保持在 10-3Pa。通过文献 [18-19]资料和热处理

预实验，基本确定真空热处理的温度和时间范围。

因此本实验采用 900℃、1000℃和 1100℃三个温
度，10min、20min和 30min三个时间进行热处理，
按正交实验原则进行 9组不同参数的真空热处理实
验，每组实验重复 3次，并分别进行各项性能测试，
取平均值进行分析。此外，为方便对后续力学性能

的测试，每组实验同时准备相同批次钴铬合金管样

品进行真空热处理，未进行真空热处理的样品作为

对照组。正交实验设计参数如表 1所示。

表 1  正交实验设计参数 
Tab.1  Orthogonal experimental design parameters

序号 1 2 3 4 5 6 7 8 9

温度 /℃ 900 900 900 1000 1000 1000 1100 1100 1100

时间 /min 10 20 30 10 20 30 10 20 30

1.3  钴铬合金支架力学性能测试方法

将钴铬管材裁剪成测试试样，参考标准《金属

材料 拉伸试验 第 1部分：室温试验方法》（GB/T 
228.1—2021）规定的方法进行拉伸性能测试，试样

拉伸速度为 1mm/min。
1.4  钴铬合金支架电化学抛光方法

激光切割后的钴铬合金支架表面粗糙，通过电

化学抛光方法去除表面熔渣和缺陷，并抛光到合适

的支架尺寸。电化学抛光后方可进行支架硬度、径

向支撑力和微观组织等检测。

1.5  钴铬合金支架微观组织表征方法

通过扫描电子显微镜（PHENOM G6）观察不
同真空热处理参数下支架的微观组织形貌（最大放
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大倍数为 1000倍），从而确定优选的热处理工艺
参数，评估支架疲劳耐久性。

1.6  钴铬合金支架硬度测试方法

采用显微维氏硬度计对真空热处理后的支架

进行显微维氏硬度测试，分析不同真空热处理参数

对材料硬度的影响及变化趋势。硬度计测试压力为

1.96N。
1.7  钴铬合金支架径向支撑力测试方法

测试钴铬合金瓣膜支架从自然状态压握至使

用条件下状态的径向支撑力，模拟瓣膜支架在临

床使用过程中的锚定情况。将径向力测试仪（TTR2
型，见图 1）测试孔调整至所需的直径，并将自然
状态下的支架放入测试孔中，设定最终直径为支

架名义外径的 50%，压缩速度为 0.1 ～ 0.3mm/s。 

测试后保存结果，记录径向支撑力曲线，根据数

据确定尺寸为 25mm时对应的支架径向支撑力作
为测试结果。

图 1  钴铬合金支架径向支撑力测试 
Fig.1  Radial force testing of cobalt-chromium alloy stents

1.8  钴铬合金支架回缩率测试方法

将输送系统的球囊打压至标称压力下，对瓣膜

支架进行扩张，卸压后瓣膜支架会回缩，回缩率按《球

囊扩张支架弹性回缩的标准》（YY/T 0694—2020）

中规定的方法进行测试和计算。为使钴铬合金瓣膜

支架充分扩张，测量其扩张直径前应使压力保持

15 ～ 30s，球囊卸压至少 10s后测量卸压后直径。
2  实验结果

2.1  真空热处理效果评价

由于合金材料表面氧化会影响其电化学抛光效

果，故将支架在 9组不同工艺参数下进行真空热处
理实验，真空度 10-3Pa，试样处理后均为金属本色，
说明真空热处理效果符合预期。

2.2  钴铬合金支架力学性能测试

将对照组（未进行热处理）和在 9种工艺参

数下通过热处理得到的试样进行拉伸性能测试。由 

图 2a、图 2b可知，在相同的保温时间下，真空热

处理温度从 900℃上升到 1100℃，材料抗拉强度与

未进行热处理（抗拉强度均值 1161.6MPa，断裂延

伸率均值 62.7%）时相比逐渐降低，断裂延伸率呈

上升趋势，且温度在 1000℃以上时，断裂延伸率

超过 100%。然而，在温度为 1000℃和 1100℃时，

保温时间从 10min延长到 30min，抗拉强度和断裂

延伸率则呈现轻微下降的趋势，但以 1000℃保温
20min时材料的断裂延伸率达到最大值。图 2c为不

同热处理温度下试样拉伸测试的应力＿应变曲线。

可见，随着温度的升高，试样抗拉强度逐渐下降，

断裂延伸率在以 1000℃保温 20min时最大。相对

于对照组，在 1000℃ 下进行热处理后，试样抗拉

强度下降，断裂延伸率提升，材料韧性明显改善。

(b) 断裂延伸率变化趋势
(b) Fracture elongation changing trend

(a) 抗拉强度变化趋势
(a) Tensile strength changing trend

(c) 应力-应变曲线
(c) Stress-strain curve
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图 2 钴铬合金支架在不同热处理参数下的力学性能 
Fig.2 Mechanical performance of cobalt-chromium alloy stents under different heat treatment parameters
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2.3  支架微观组织表征

将不同热处理参数下的钴铬合金支架样品进行

制样，在扫描电子显微镜（SEM）下进行 1000倍微
观组织观察，发现支架在进行不同温度的热处理后，

呈现不同的金相组织。900℃热处理后未达到再结
晶退火温度，金相组织不易观察到（见图 3a）；

1000℃热处理后发生再结晶退火，形成新的无畸变
的等轴晶粒（见图3b），性能上表现为抗拉强度降低，
断裂延伸率显著提升，韧性增强，内应力得到消除；

随着温度升高至 1100℃，在晶界表面能的驱动下，
新晶粒相互吞食，晶粒继续长大（见图 3c），与此
同时，材料的抗拉强度继续降低。

（b）SEM 图（1000℃、20min）
(b) SEM image(1000℃、20min)

（a）SEM 图（900℃、20min）
(a) SEM image(900℃、20min)

（c）SEM 图（1100℃、20min）
(c) SEM image(1100℃、20min)

150 µm 150 µm 150 µm

图 3 不同热处理工艺下支架的微观组织 
Fig.3 SEM microstructure under different heat treatment processes

2.4  支架显微维氏硬度测试

显微维氏硬度测试是一种常规的硬度测试方法，

反映材料的耐磨性、耐压性及性能变化等，用于金

相及金属物理学研究‌。对不同工艺参数下的支架进
行显微维氏硬度测试，发现未进行热处理的管材平

均硬度约为 342.5HV，随着真空热处理温度由 900℃
升高至 1100℃，硬度逐渐下降。而在 1000℃下保温
10min、20min和 30min的维氏硬度无显著差异，如
图 4所示。因此，根据前述测试结果，对钴铬合金
支架力学性能影响最大的因素是真空热处理温度。

2.5  支架径向支撑力和回缩性能测试

众所周知，径向支撑力和回缩性能除了与瓣膜

支架结构设计相关外，还与热处理工艺相关。将不

同真空热处理参数下的瓣膜支架进行径向支撑力和

回缩性能测试，如图 5a、b所示。根据数据分析，
对照组的径向支撑力最大，平均值为 416.6N，平均
回缩率为 3.9%；随着真空热处理温度的升高，径
向支撑力呈下降趋势。在回缩性能方面，真空热处

理后支架回缩率低于对照组数据，其余参数下热处

理支架的数据与温度和时间非正相关。

从材料学的角度分析，结合扫描电子显微镜

观察，900℃时未达到再结晶退火温度，1100℃时
晶粒粗大，1000℃时晶粒尺寸最均匀。900℃时
支架材料的断裂延伸率最低，仅稍高于对照组；

在 1000℃时，保温 20min测试材料的断裂延伸率
最高，表明在该工艺参数下进行真空热处理后，钴

铬合金具有优异的力学性能，可以满足其植入人体

后在心脏规律收缩和舒张情况下的疲劳耐久性。综

上，排除 900℃和 1100℃，优选真空热处理温度
1000℃，同时从断裂延伸率的角度出发，优选保温
时间 20min。图 5c为优选工艺参数下瓣膜支架的径
向支撑力测试曲线，可以看到，径向支撑力随着支

架尺寸的缩小而逐渐增大，在 25mm（29mm瓣膜
支架适用的最小心脏主动脉瓣环尺寸）时平均径向

图 4  不同热处理参数下维氏硬度变化趋势 
Fig.4  Vickers hardness under different heat treatment parameters
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支撑力为 261.9N。参考公司前代产品临床试验数据
及对市面上同类产品的分析，该工艺参数下制备的

瓣膜支架可以满足临床上对其植入人体后疲劳耐久

性的需求，确保患者的生命安全。

3  讨论

随着我国人口老龄化问题的加剧，老年心脏瓣

膜病患者逐年增多，相较于外科开胸瓣膜手术，介

入瓣膜具有创伤小、并发症发生率低和围术期短等

优势，TAVR手术逐渐得到医生和患者的认可。根
据中国医师协会数据，2023年全年手术量达 1.5万
例。在国际市场上，球囊扩张式钴铬合金瓣膜置换

约占全球 TAVR手术的 60%，但国内应用的钴铬合
金管材仍依赖进口，尤其是外径大于 20mm的薄壁
管材。若想实现进口替代，需要国内机构进行从冶

炼到管材加工等方面的创新性研究，进而得到更大

管径、更优纯度和更耐疲劳的钴铬合金管材。此外，

本研究虽然讨论了钴铬合金用作心脏瓣膜支架的关

键性能，包括对瓣膜疲劳耐久性的创新性研究，但

根据《心血管植入物 人工心脏瓣膜 第 3部分：经
导管植入式人工心脏瓣膜》（YY/T 1449.3—2016）

的要求，支架被加工为成品后仍需要进一步进行 2
亿次以上瓣叶疲劳和 4亿次以上支架疲劳的测试。
因此，在得到真空热处理实验参数的基础上，应结

合临床应用进行更加缜密的研究和实验摸索，以评

估与确定最终瓣膜支架结构的设计。

4  结论

由实验数据可知，不同的真空热处理参数对钴

铬合金瓣膜支架的力学性能影响较大。随着工艺温

度的升高（从 900℃到 1100℃），钴铬合金材料发

生再结晶退火，通过扫描电子显微镜观察到晶粒逐

渐长大，瓣膜支架的抗拉强度逐渐降低，维氏硬度、

径向支撑力也随之降低，而支架的断裂延伸率则逐

渐增大，材料韧性增强。瓣膜支架植入人体后，随

着心脏的收缩和舒张，临床表现为在人体心脏瓣环

处的疲劳耐久性更好。另外，回缩性能决定了支架

在植入心血管后抵抗变形的能力，回缩率越小，钴

铬合金支架抵抗变形的能力越强，尺寸保持性越好，

从而降低人工瓣膜移位造成栓塞的风险。综上所述，

从金属材料学的角度分析，MP35N钴铬合金瓣膜
支架真空热处理优选工艺参数为温度 1000℃，保温
时间 20min。
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