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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替YY/T0694—2008《球囊扩张支架弹性回缩的标准测试方法》,与YY/T0694—2008

相比,除编辑性修改外主要技术变化如下:
———增加了接近支架两端作为测量部位(见7.2);
———增加了根据支架的设计属性确定的额外测量部位(见7.2);
———增加了对支架预期最大植入直径进行评估的要求(见7.6)。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会心血管植入物分技术委员会(SAC/

TC110/SC2)归口。
本标准起草单位:天津市医疗器械质量监督检验中心、上海微创医疗器械(集团)有限公司、赛诺医

疗科学技术股份有限公司。
本标准主要起草人:缪辉、张争辉、焦永哲、李勇、孙冰、曹懿舜、方总涛。
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引  言

  本测试方法的目的是量化支架从在球囊上的扩张直径到球囊卸压后的松弛直径的支架直径回

缩率。
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(如适用)应在报告中

指明。
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球囊扩张支架弹性回缩的标准测试方法

1 范围

本标准规定了球囊扩张支架弹性回缩的标准测试方法。
本标准适用于在机械方法作用下,支架直径能在释放前后发生塑性形变的材料制成的支架。
注: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文件。

2.1 
标称直径 labeleddiameter
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 stentrecoil
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名义压力。
当支架还在充压的球囊上时,在至少3个轴向位置测量支架外径,且在每个轴向位置需在2个近似垂直

的方向上测量支架的外径。当球囊卸压后,在相同或接近的部位用同样的方法重新测量其外径。

4 重要性及应用

支架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

工支架材料的固有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,
参见附录A,其中包含球囊扩张支架弹性回缩试验重要性的阐述。

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。
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