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摘要   目的：评估聚氨酯人工血管的综合物理性能。方法：参照行业标准YY0500-2004《心血管植入物

人工血管》中的方法，测试聚氨酯人工血管的轴向拉伸强度、周向拉伸强度、薄膜加压破裂强度、缝线

牵拉强度、反复穿刺后强度、渗透性以及扩张内径。结果：试验得到样品各测试项目的均值分别为轴向

拉伸强度770.81 N、周向拉伸强度6.71 N·mm-1、薄膜加压破裂强度294.78 kPa、缝线牵拉强度34.89 N、

反复穿刺后强度2264 mmHg、渗透性为0 mL·min-1、扩张内径2.20%。结论：加强型聚氨酯材料人工血

管有较好的综合物理性能，具有较高的临床应用价值。
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Evaluation of Comprehensive Physical Properties of Polyurethane Artificial 
Vascular Graft
Li Chongchong (National Institutes for Food and Drug Control, Beijing 102629, China)

Abstract   Objective:   To evaluate the comprehensive physical properties of polyurethane artificial vascular 
graft. Methods: The axial tensile strength, circumferential tensile strength, film compression rupture strength, 
suture tension strength, strength after repeated puncture, water permeability and expanded inner diameter of 
the polyurethane artificial vascular graft were tested according to the method in the standard YY 0500-2004 
Cardiovascular implants-Tubular vascular prostheses. Results: The mean values of each test item of the samples 
obtained in the experiment were as follows: axial tensile strength 770.81 N, circumferential tensile strength
6.71 N·mm-1, film compression rupture strength 294.78 kPa, suture tensile strength 34.89 N, strength after 
repeated puncture 2264 mmHg, water permeability 0 mL·min-1, and expanded inner diameter 2.20%. 
Conclusion: The enhanced polyurethane artificial vascular graft has better comprehensive physical properties and 
higher clinical application value.
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聚氨酯人工血管的综合物理性能评估

李崇崇（中国食品药品检定研究院，北京 102629）

心血管疾病是危害人类健康的常见疾病之一，

其发病率和死亡率在全球范围内居高不下[1-3]。

血管移植和血管重建修复是心血管疾病的主要或

辅助治疗手段[4]。移植血管的主要来源为生物血管

或人工血管[5]。同种异体生物血管和异种生物血管

移植物易形成血栓，且来源紧缺[6]。自体生物血管

大多来源于自体静脉血管，不仅来源有限，带来

的创伤也比较大[7]，并且，在实际临床中，有将

近1/3的病人由于各种原因无法进行自体血管的移

植[8-9]。所以临床上需要大量的人工血管作为移植
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替代物。

人 工 血 管 的 开 发 和 研 制 距 今 已 有 6 0 多 年

的历史，目前用于制造人工血管的原料有涤纶

（PET）、膨体聚四氟乙烯（ePTFE）、聚氨酯

（PU）和天然桑蚕丝等[10-12]。其中，聚氨酯材料

因其优良的生物相容性(包括血液相容性和组织相

容性)、耐磨性及耐疲劳等性能受到了广泛的关注

和应用[13-15]。但是，针对其物理性能的评价，目前

多为单一项目的定性评估，缺少综合多方面物理

性能测试的综合性评价。

本文以聚氨酯为主体，使用涤纶编织加强的

人工血管为试验对象，参考行业标准YY0500-2004

《心血管植入物人工血管》中的方法，针对其包

括拉伸强度、薄膜加压破裂强度、缝线牵拉强

度、反复穿刺后残余强度、渗透压以及扩张内径

多个物理项目进行了试验，力求从多方面综合评

估其物理性能，为其物理性能的深入探究和更好

的临床应用提供技术支撑。

1   材料、仪器与方法
1.1   材料

本试验使用的人工血管内外两层为医用聚氨

酯，中间加强层为涤纶编织。血管直径为34 mm，

长度为20 cm，壁厚为0.5 mm。试验样品数量共5

支，由武汉扬森股份有限公司提供。

1.2   仪器

LST-40/JIB2单向激光测径仪（雷斯特）；

P1021-A-6软管水压综合测试台（深圳亿威仕自

动化设备有限公司）；数字式胀破强度测试仪

YG032E（泉州市美邦仪器有限公司）；万能材料

试验机H5KS（Tinius Olsen）。

1.3   试验方法

目前，人工血管的物理性能测试，业内参照

标准为YY0500-2004《心血管植入物人工血管》，

该标准详细规定了测试的项目和方法，本研究立

足于该标准，针对聚氨酯人工血管，展开多项物

理性能测试。

1.3.1   轴向拉伸强度

轴向拉伸强度是测定管状血管移植物管型状

态下的轴向拉伸强度。

试验中将样品的两端分别固定在万能材料试

验机的夹具上，夹具间距为50 mm。小心确保样本

没有被拉伸、扭曲或被夹具损坏，应尽量保持自

然状态。然后以150 mm·min-1的速率匀速拉伸样

本，直至样本断裂，记录断裂时的载荷值即为其

轴向拉伸强度。

1.3.2   周向拉伸强度

周向拉伸强度是测定管状血管移植物管型状

态下圆周方向拉伸强度。

从样品上截取长度为40 mm的供试样本，记

为样本的长度（L），单位为mm。将样本放置在

万能材料试验机夹具的两个销上，确保样本无拉

伸或扭曲，保持自然状态。以150 mm·min-1的

速率拉伸样本，直至达到断裂点。记录最大负载

（Tmax）。

将每个样品的最大负载（Tmax）除以其原始样

品长度来计算周向拉伸强度。公式如下：

1.3.3   薄膜加压破裂强度

薄膜加压破裂强度用于测定管状血管移植物

平片型状态下的破裂强度。

试验截取长度为100 mm的样本，再沿纵轴

方向切开，抚平，形成厚度均匀的平片。将平片

的样品放置在数字式胀破强度测试仪底座的开口

上，使样品完全覆盖加压薄膜，固定夹具环。以

200 mL·min-1的速率均匀增加薄膜下面的压力，

直到样品破裂，记录破裂强度。

1.3.4   缝线牵拉强度

测定将缝线拉出管状血管移植物管壁的力。

沿轴向截取一段长度约为20 mm的样本，使用

6-0尼龙缝线（直径0.16 mm）在距伸直样本一端

2 mm处插入并穿过一层血管壁，缝合成一个半

环。以150 mm·min-1的速率拉伸缝线，记录将缝

线从血管假体中拉出，或导致血管假体壁损坏的

拉力大小。

1.3.5   反复穿刺后残余强度

沿人工血管的纵轴方向截取一段样品后沿轴

向剪开，抚平后使用16 G的穿刺针，在血管表面进

行每平方厘米24次穿刺。穿刺后的样品放置在开口

为1 cm2的薄膜加压设备上，均匀增压，直到样品

破裂，记录此时的压力值，即为反复穿刺后的残余

强度。

1.3.6   渗透压

将样品连接到软管水压综合测试台上，然后

周向拉伸强度 = L
Tmax

2
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用生理盐水充盈血管，逐渐增加压力至100 kPa，

观察样品的外表面是否出现水珠。

1.3.7   扩张内径

使用圆锥规预先测量血管内径，使用标称壁

厚计算血管外径，外径=内径+（标称壁厚×2）。

对样品施加一定预压力，使其外径与前述外径相差

在±0.1 mm以内，此时认为是测试的压力零点，开

始测试。将人工血管与水压发生器相连，保持压力

为180 mmHg，使用单项激光测径仪测量血管的外

径，计算扩张内径，得到扩张比=（扩张内径-初

始内径）/初始内径。

2   结果
对试验样品分别进行上述物理学试验，所得

到的试验结果如表1所示。

表 1   聚氨酯血管综合物理性能试验结果

试验项目 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 5 平均值

轴向强度 /N 770.46 760.67 781.79 776.63 764.52 770.81

周向拉伸最大负载（Tmax）/N 519.81 489.31 576.82 532.67 564.58 536.64

周向拉伸强度 /（N·mm-1） 6.50 6.12 7.21 6.66 7.06 6.71

薄膜加压破裂强度 / kPa 297.57 335.94 271.41 297.57 271.41 294.78

缝线牵拉强度 /N 37.79 36.51 30.25 34.46 35.45 34.89

反复穿刺后残余强度 /mmHg 2170  2230  2360  2250  2310  2264  

100 kPa 渗透性 /（mL·min-1） 0  0  0  0  0  0  

扩张比 /% 2.12 2.17 2.22 2.23 2.28 2.20

3   讨论
体内血管由于肌肉收缩、运动等原因不断地

受到轴向应力。因此，理想的人工血管必需具有与

人体自然血管相近甚至更好的轴向力学性能。人

体股动脉的极限应力为1~2 MPa[16]。由表1可见，本

研究中所用聚氨酯人工血管的轴向拉伸强度均值为

770.81 N，等效于7.2 MPa，远高于人体极限值，有

较好的抗拉性能。

由于人工血管在脉动血流环境下长期工作，

正常的收缩压为12.0~18.7 kPa，舒张压为8.0~12.0 

kPa，人工血管的耐压性能越好，使用的可靠性就

越大[17]。试验结果表明，样品周向拉伸强度均值

为6.71 N·mm-1，薄膜加压破裂强度均值为294.78 

kPa，并且，经反复穿刺试验后，得到样品的反复

穿刺后强度均值为2264 mmHg，约为302 kPa。可

见样品有良好的耐压性，能够满足人体使用要求。

人工血管的缝线牵拉强度关系到缝合操作的

难易和吻合口的强度，关系到植入后人工血管连接

的牢固性，是一项十分重要的力学性能[17]。该缝线

牵拉强度均值为34.89 N，能够满足手术植入操作

和人体使用的要求。

在渗透性方面，试验样本均未表现出渗漏的

情况，表示血管在远高于人体血管内部压力的条件

下，有良好的抗渗漏性，即手术时无需预凝，人工

血管可直接用于移植等外科手术，并且有利于防止

血管在植入后由于血液的渗出造成血肿等并发症。

对于扩张内径，在模拟人体高压，180 mmHg

的加压条件下，血管的内径扩张均值为2.20%，能

够较好地匹配人体血管，防止吻合处内膜增生，导

致血栓栓塞。

上述试验，从拉伸强度、薄膜加压破裂强

度、缝线牵拉强度、反复穿刺后残余强度、渗透

性、扩张内径多个方面，对加强型聚氨酯人工血管

性能进行试验，结果表明，聚氨酯材料人工血管具

有较好的物理性能，有较好的临床使用价值。

与此同时，人工血管作为一种长期体内植入

物，其植入体内后，将长时间地面对人体的各个方

向的血流冲击摩擦、肌体牵拉，以及与体液和细

胞之间的生化作用，其物理和化学性能都将发生

改变。在新的血管再生之前，任何力学性能的缺
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失都有可能导致移植的失败。然而，现行的标准

YY0500-2004《心血管植入物人工血管》中并没有

对人工血管在持续脉动压力后的长期力学性能进行

评估的明确要求，更没有明确的测试方法。目前国

家的人工血管注册检验，也并没有硬性要求厂家提

供人工血管疲劳测试，以及疲劳测试后相关力学性

能的评估材料。由此看来，目前我国现行的标准，

尚存在一定的缺失。

在心血管疾病高发的全球环境下，人工血管

的研发与应用受到了广泛的关注。如何更加全面、

客观地完善检验方法，更加准确地评估人工血管的

特性，确保其植入人体后充分发挥作用将是我们继

续努力探索的方向。
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