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《镍钛形状记忆合金自膨式血管支架形状恢复能力测试方法》

团体标准编制说明
一、工作简况
1.任务来源

根据《中国生物材料学会关于2019年第II批团体标准立项的通知》（2020年1月7日）文件的要求，由中国生物材料学会标准化技术委员会归口，由上海微创医疗器械（集团）有限公司负责《镍钛形状记忆合金自膨式血管支架形状恢复能力测试方法》团标的制定和验标等工作。

国家重点研发计划课题《新型医用金属材料和植入器械产品标准及其审评科学基础研究》（编号：2018YFC1106700），由国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心作为牵头单位开展四大课题研究，产品及材料包括3D打印钛合金及植入器械、低模量钛合金及植入器械、可降解镁合金及植入器械、镍钛形状记忆合金及植入器械。其中《镍钛形状记忆合金及植入器械评价方法和标准化研究》（编号：2018YFC1106704）为本项目子课题，由中国食品药品检定研究院作为课题牵头单位，天津市医疗器械质量监督检验中心作为课题参与单位开展工作，主要以镍钛形状记忆合金及植入器械为研究对象，针对现有标准存在的不足开展研究，进一步完善镍钛合金材料和器械的安全性和有效性评价体系。其中，由上海微创医疗器械（集团）有限公司作为第一起草单位，先健科技（深圳）有限公司、江阴法尔胜佩尔新材料科技有限公司、有研医疗器械(北京)有限公司等共同参与，编制《镍钛形状记忆合金自膨式血管支架形状恢复能力测试方法》团体标准。 

2.工作过程

在接到标准编制任务后，标准起草小组在GB 24627-2009、YY/T 0663.2、YY/T 0663.1、YY/T 0641及YS/T 970等标准的基础上展开了调研。在此基础上进行了初步验证和起草工作，并于2019年6月发出标准草案，向各有关单位征求意见。在此过程中我们收到其他起草单位的修改意见，这样我们又针对修改意见对标准草案内容展开深入验证。本稿（征求意见稿）是在后期验证的基础上形成的。
二、确定学会团体标准主要技术内容（如技术指标、参数等）的论据（包

括试验、统计数据）

1.试验方法介绍
1.1 Af温度测试（BFR）

本方法是参考YS/T 970 的方法制定的。将测试试样冷却至完全马氏体相状态，试样变形后加热至完全高温奥氏体相状态。在加热过程中，由于发生马氏体逆相变，试样的形状发生变化，通过测量试样随温度变化的变形位移量，绘成温度-位移曲线，用切线法在温度-直径（或位移）曲线上确定Af。

该方法的意义在于：基于形变测定Af相变点的原理，给出易于监测Af点测试方法的要求，可以很好的反应镍钛合金自膨式血管支架的相变温度，以量化的方式体现其形状恢复能力。
1.2 弹性变形适应性测试方法

本方法是依据自膨式血管支架的作用机理制定的。将测试样品正常释放后，测量自膨式血管支架释放后关键尺寸并与标称尺寸进行对比，即评价自膨式血管支架的弹性变形适应性。

该方法的意义在于：依据自膨式血管支架在临床使用中的作用机理，给出易于监测自膨式血管支架在释放后形变能力的测试方法，可以很好的反应自膨式血管支架的释放后的关键尺寸变化，以量化的方式体现其形状恢复能力。
1.3 径向支撑力测试方法
自膨式血管支架主要依靠镍钛合金的超弹性和温度特性实现自身在病变血管中的自扩张。测试自膨式血管支架从无载荷状态至压缩状态再恢复至完全无载荷状态过程中的力值变化，测定自膨式血管支架在相应外径下的径向支撑力。
该方法的意义在于：给出可以定量监测自膨式血管支架在释放和压缩过程中的径向力值变化，从而体现自膨式血管支架的形状恢复能力。
1.4 局部挤压性能测试方法
自膨式血管支架的使用可能会接触到病变斑块或者其他硬质植入物，局部挤压利用特定形状的压头（例如点载荷）对自膨式血管支架进行挤压，下压一定距离得到对应的下压载荷，压力撤除后观察自膨式血管支架是否能恢复其初始形状。
该方法的意义在于：定量测试自膨式血管支架在病变斑块或者其他硬质植入物时的形状恢复能力。

2.试验方法分析

目前行业内没有明确适用于自膨式血管支架的形状恢复能力的相关标准，本团标依据自膨式血管支架在临床使用时的作用机理，提供可直接表征自膨式血管支架产品在使用过程中重要性能指标Af点温度的测试方法，同时也包含评估自膨式血管支架弹性变形适应性、径向支撑力和局部抗挤压的测试方法，四种方法配合对自膨式血管支架形状回复能力进行全面和完整的评价。

3.测试样品
满足测试要求的自膨式血管支架。

三、主要试验（验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果

具体验证结果及分析见验证报告。

四、采用国际标准的程度及水平的简要说明
国家标准GB 24627-2009（等同采用ASTM F2063 Standard Specification for Wrought Nickel-Titanium Shape Memory Alloys for Medical Devices and Surgical Implants）规定了镍钛材料相变点参数选择和参考方法，然而本表征未具体对相变点和测试方法做出规定，同时仅涉及材料学方面要求，未涉及医疗器械不同产品的具体要求。

行业标准YY/T0663.2 （修改采用 ISO 25539-2）心血管植入物 血管内器械 第2部分血管支架 规定了心血管支架包括预期性能、设计属性、材料、设计评价、制造、包装、灭菌等各方面的要求，在血管支架定义部分包括裸支架、球囊扩张支架、药物洗脱支架、覆膜支架、复合支架、自扩张支架等，在预期性能、材料、设计评价等方面包括涵盖血管支架的专用要求，然而未涉及自膨式血管支架形状恢复能力方面的具体要求。

行业标准YY/T0663.1（等同采用 ISO 25539-1）心血管植入物 血管内器械 第1部分血管内假体 明确了评价血管内系统（假体和输送系统）的要求，以及在术语、设计属性和制造商提供的信息方面的要求。本文件的资料性附录中包含对研发体外测试方法的指南。然而也未涉及自膨式血管支架形状恢复能力方面的详细具体要求。

行业标准YY/T 0641-2008 规定了热分析法测量镍钛合金材料相转变温度的方法。但由于该方法中要求试验样品在进行试验前要在800℃下进行退火处理，对镍钛合金而言，这样的处理可能会改变材料的相转变温度。此外，这与本次拟申请团体标准中要求根据形变测定Af温度的原理不一致。

另外，YS/T 970-2014镍钛形状记忆合金相变温度测定方法的标准方法（等同采用ASTM F2082M Standard Test Method for Determination of Transformation Temperature of Nickel-Titanium Shape Memory Alloys by Bend and Free Recovery），但该方法只考虑镍钛形状记忆合金材料相变温度测定方法，且不属于医药行业标准，且未考虑到与自膨式血管支架的特性相结合，不能很好体现形状恢复性的整体要求。
五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系

本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突和交叉。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

七、其他应予说明的事项
无。
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