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前　　言

　　本标准修改采用ＡＳＴＭＦ２０７９０２《球囊扩张支架弹性回缩的标准测试方法》。

本标准与ＡＳＴＭＦ２０７９０２无技术性差异，只做小部分编辑性修改并在本标准的编制说明中列出。

本标准的附录Ａ为资料性附录。

本标准由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１１０）提出并归口。

本标准起草单位：国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心。

本标准主要起草人：董双鹏、王祚颵、付瑞芝、樊铂。
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球囊扩张支架弹性回缩的标准测试方法

１　范围

１．１　本测试方法的目的是量化支架在球囊上的扩张直径到撤去球囊后的卸压后直径支架直径回缩率。

本测试方法适合于在机械方法作用下，支架直径能在展开前后发生塑性形变的材料制成的支架。本测

试方法可以在室温下进行，除非某种材料有特殊的温度要求，试验温度应在报告中指明（如果适用）。

１．２　本标准不包括所有与使用有关的安全性问题，本标准的使用者有责任在使用前通过建立适当的安

全与健康评价机制以决定其适用性。

２　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

２．１

　　标称直径　犾犪犫犲犾犲犱犱犻犪犿犲狋犲狉

制造商在标签中指明的支架的名义扩张尺寸。

２．２

　　支架回缩　狊狋犲狀狋狉犲犮狅犻犾

从球囊扩张到球囊卸压后，支架的直径尺寸的变化，用百分数表示。

３　测试方法概述

代表上市的样品可以是预装或在使用时装配到球囊上的支架。输送球囊被扩张到标称命名压力。

当支架还在扩张的球囊上时，在大约９０°的两个方向上测量支架的外径。当球囊卸压后，在接近相同的

部位用同样的方法测量其外径。

４　重要性及应用

最小回缩是一个必要的支架特性，因为它可以减小为了获得最终释放直径而必须扩张到的最大直

径。回缩率大的支架与回缩率小的支架相比，需要扩张至更大的直径来获得最终的释放直径。实际中，

待植入支架使血管过度扩张可能会导致组织损伤而达不到短期及长期的疗效。支架的回缩受加工支架

材料的内部特性以及其几何特征影响。因此，测量支架的回缩是评价支架设计不可缺少的部分。

５　仪器

５．１　用非压缩性液体（水是有代表性的液体）对已预装支架的输送球囊充压。这种方法能达到并保持

支架扩张直径所需的压力，使其直径能够测量。同时要有监测压力的仪器。

５．２　在使支架不变形的情况下测量其外径的方法。通常使用经过校准且与支架不接触的光学系统。

测量系统的分辨率应为０．０１ｍｍ甚至更高，系统的精度应为读数的２％甚至更高。

６　取样、试验样品以及试验单元

６．１　除非有特殊的原因，选择的待测样品应是经过完整处理的达到临床要求的产品。这些样品可以不

经过最终的灭菌处理。只要能证明不影响支架的回弹，外观不合格的废弃品或非临床的样品也可以

应用。

６．２　每种几何形状的支架待测样品数量应能满足需求特性的取样要求，一般推荐最少使用１０个支架，
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