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    本标准按照GB/TI。1一2009给出的规则起草。

    本标准使用重新起草法参考ASTM F 2477:2。。7《血管支架体外脉动耐久性标准测试方法》编制。

    本标准与ASTM F 2477:2007的技术性差异如下:

    — 删除了第9章“精度和偏差”和第10章“关键词”;

    — 将附录XI改为参考文献，将附录XZ改为附录B，内容不变。

    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.

    本标准由全国外科植人物和矫形器械标准化技术委员会心血管植人物分技术委员会(SAC/TC 110/

5〔:2)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、微创医疗器械(上海)

有限公 司。

    本标准主要起草人:樊铂、王国辉、马春宝、孙惠丽、张路、李勇。
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血管支架体外脉动耐久性标准测试方法

范围

    本测试方法通过施加流体脉动负载使得血管支架处于与体内环境类似的直径膨胀水平来评价血管

支架的耐久性能。该方法适用于已经在模拟血管(模拟血管弹性)中扩张的支架测试样品。典型的耐久

测试期相当于10年时间(按照每分钟72次心跳计算)或至少3亿8千万次心动周期。

    本方法适用于金属或合金的球囊扩张支架或自扩张支架。虽然这个测试方法也可用于涂层支架、

聚合物支架或降解支架产品，但并不特别针对这些支架所特有的属性。

    本方法并不推荐用于治疗动脉瘤或外周血管损伤或提供血管通路的覆膜支架或其他导管产品。但

其中的一些信息也许可以用在这些产品的评价上。

    本方法适用于由于典型的周期性血管直径膨胀导致的支架失效，但不涉及动态弯曲、扭转、拉伸、挤

压或磨损等导致支架失效的模式。

    本方法不涉及弯曲血管模型的测试条件。

    本方法不涉及支架重叠测试条件。

    本标准并非试图对所涉及的所有安全问题进行阐述，即便需要，也应结合其使用。确立适当的安全

健康的操作规范，以及在应用前明确管理权限，是本标准用户自身的责任.

    说明— 本文件为当今多数实验室测试实施的指南。如果有其他更有效的测试技术，鼓励使用.

无论使用哪种测试技术，测试者都有义务去论证特定测试技术、测试仪器和测试方案应用的可行性。本

标准还包含了如何选择和适当校准所有的测试设备。与本标准的建议有偏离的地方或许是可行的，但

需要全面论证将要使用的技术。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    YY 0500一2004 心血管植人物  人工血管

术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    心动周期 cardiac cycle

    心脏每舒张和收缩一次形成一个周期。

3.2

    顺应性 compliance

    由于周期性压力变化引起血管内径的变化.顺应性按照YY 05。。一2004中8.10.5的定义表示成
每100 mmHg压力的变化造成血管直径变化的百分比，公式如下:

。‘L，I’n八 D，，一D，， _』
]l队胜J比、70少=下二-二尸，---，-二X101 .·..······⋯⋯”⋯⋯“二”(1)

                刀户;、P，一Pl少

                                                                                1
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式中:

Dp、— 压力为PI时的内径;
D，:— 压力为p:时的内径;
P:— 低压值(舒张压)，单位为毫米汞柱(mmHg);

p:— 高压值(收缩压)，单位为毫米汞柱(mmHg)。

    径向应变 diametric strain

    模拟动脉血管直径变化量除以原始直径

义如下: 尹尸

材料的机械应变没有关系。径向应变定

D，1
....⋯⋯。。二。····⋯⋯ (2)

也 可以表示为

然 最大 内径 一 最小 内径

摘乏2

膨胀d‘·‘en·，on澳
直径变化:比如 臼亏J习 变化异 也即每 血液勺看环脉动引起血

夏穿径的““。“粽
血液循环 张压 和收缩 直径 的变

    流体负载 hy

    通过向测试管

3.6

    模拟血管 m

    一种通常由弹

压力(见A.2.4.4)

3.7

a】1】IC oadL

人一定体

比

叮成的伪

尧近人僻

蒸限
熬然 .1.2.2材A214.2)或非生理

和直

自体血管

自然健康就

应变控制

用来描述札 直径膨胀 的控制 ，注意不 支契匀呀料的应变控制混淆。

血管支架 vascular stent 、、
一种被植人自体或移植的血管系统的 是用于提供机械性的径向支撑以增强

血管的畅通性。考虑本标准的目的，支架应是金属材质并且不应被人造纤维或组织移植材料所覆盖。

测试方法概述

    该测试方法适用于血管支架的疲劳/耐久测试，该测试使支架承受流体负载模拟支架在体内的受载

和(或)直径变化。支架应释放到可使支架直径产生周期性变化的模拟血管中。本标准详述了两种常用

的试验方法。
4.1 生理压力测试方法— 该方法(见附录A.1)要求模拟血管在生理压力、脉动速度，和尽可能高的

测试频率下具有与自体血管相似的顺应性。
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4.2 直径控制方法— (也称为应变控制方法)。该测试方法(见附录A.2)需要使用直径测试系统和

模拟血管来保证在测试频率下达到预期的支架直径的最小值和最大值，或相同的直径变化量以及支架

平均直径。无法直接测量支架时，可以通过测量模拟血管外径和通过支架外径与模拟血管外径之间关

系的换算得到支架外径。

5 样品规格、状态和准备工作

5.， 除非经过充分论证，否则所有选择的支架应经过所有生产工序、达到植人质量标准的产品。除非

拥有未灭菌对支架疲劳/耐久测试无影响的证据，否则所使用的支架应进行灭菌处理。

5.2 每种支架几何构形的测试样品数量应充分能使测试结果支持预期性能的要求。用于疲劳/耐久测

试的支架应是最恶劣的标称直径并说明为何选择的标称直径是最恶劣情况。

5.3 模拟血管内径的选择对耐久测试非常重要。一个心动周期内无支架植人的模拟血管的平均内径

与最恶劣情况下支架的外径在整个测试过程应匹配。对于详细要求见第A.1章和第A.2章。

54 样品规格，结合其他测试，比如动物实验和临床实验，以及分析(例如有限元分析)和(或)与其他能

够充分保证其可靠性的样本进行比较.这些测试方法中，一个支架当作一个样品。可靠性的论证可能

要参考额外的用来确定支架的耐久的分析和(或)测试。

6 仪器

6.1 对于某些需要精确测量和控制压力、尺寸或循环计数的测试方法，对这些系统的动态性能的验证

的实施和记录，要阐述使用该方法的依据。

6.2 压力测量系统— 应选择在测试频率下能精确测量管内压力的压力传感器。特殊要求见第A I

章和第A.2章。压力测量系统必须校准和确认。

6.3 尺寸测量装置，例如线变位移传感器、激光测量装置和高速照相机都必须经过校准和确认。

6.4 循环计数系统— 装置应包括一个循环计数系统，用来测量加载在支架/模拟血管上的载荷的循

环次数。

6.5 温度控制系统— 一个包含有经过校准的温度控制和测量的系统，该系统给支架提供测试温度.

7 测试参数

7.1 温度— 温度应控制在37℃士2℃。如果使用其他的温度应说明所选择的温度是最恶劣情况或

相当情况，要求温度在整个测试过程中保持稳定。

7.2 实际的温度和精度应由具有资质的使用者记录。

7.3 溶液— 测试溶液应是磷酸盐缓冲溶液(PBs)或相同作用的溶液，如果在其他环境下(例如蒸馏

水或空气中)进行测试应给出说明和理由。

7.4 生理压力— 预期血管中的压力变化。评价冠状动脉支架脉动疲劳的压力范围一般建议为

80 mmHg~160 mmHg。

    注 1:舒张压和收缩压的选择应基于支架适用的患者人群。

75 生理脉动频率— 针对该测试方法，确定为1.ZH:或每分钟72次心跳。

7.6 微生物的生长会影响对测试后支架表面特性的评价。可以使用生物抑制剂(例如除海藻的药剂或

化学试剂)抑制微生物的生长，但这些抑制剂不能造成非预期的测试支架的降解或对测试方案造成负面

影响。

7.7 当模拟血管被安装于疲劳机的初始位置后可以根据经验来确定没有安装支架的模拟血管的内径。

                                                                                3
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7.8 模拟血管老化— 有些模拟血管由于某些环境因素(例如紫外光照)可能会老化，所以要尽量避免

模拟血管暴露在这些环境下。

7.9 支架装载— 支架装载到模拟血管内时应注意减小受到模拟血管两端的影响，如果有足够的距

离，多个支架也可以装载在一个模拟血管内(见第C.5章)。

710 测试频率— 见第A.1章和第A.2章的详细要求。
7.11 测试确认— 当支架以相同的压力和频率进行测试时，测试者应确认在整个耐久测试过程中，支

架和血管内径保持良好的贴合，并不需要对每个样品进行确认。这个确认及其论证过程要记录在测试

报告中。血管壁中支架测试方法的基本原理基二愁弱黔查之旱中支架和血管内径保持良好的贴合。

7.12 接受标准— 应建立一个详细
体的失效模式，并检查确认这些失州

来描述评价支架 的

否在接 (见附录

序。方案应包括需要鉴别任何具

匆】实例)。

测试报告 妙
测试报告应包括 咤全、结 结果

任何与测试结 离的影响 常情

应鲜
句友说

任何偏差程序的原

日，包括任何可能会

8

8.

因

对临床使用造成副

8.2 测试报告应

8.2.1测试参数

8.2.1.1 测试参

翼
    a)

    b)

      c)

8.2.1.二

    a)

    b)

    c)

8.2。2

    a)

    b)

      c)

      d)

      e)

      f)

8.2.3

      a)

      b)

      c)

      d)

8.2.4

8.2.5

8.2.6

8.2.7

8.2.8

模拟血 管.匆侧

流体 的温健理匕

流体压 力.目萄

  接 受标跳犷一

定义可接1的

定义可接盈时

定义可接受竹

测量样品信舫
样品数 目;

尺寸(直径 、长

小脉动膨

矫失效数
少循环次

乙

变动 ，或者 变化 。

选用这些样品数日呀【限

样品是否代表最终踢
测试样品的灭菌参数和

可追溯信息。

所使用器材:

测试设备;

模拟血管;

测试流体/溶液;

测量装置 。

关尺寸);

知原因 ;

夕
次数 ;

测试方案，包括测试方法的所有说明和原理。

偏离方案的部分。

原始数据。

测试 结果 。

数据分析 。
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8.2.9 断裂报告:

    a) 报告测试过程中的任何断裂;

    b) 断裂信息包括发生支架断裂时的循环次数，整个支架长度上的断裂数目和位置，断裂的类型例

        如横向断裂或螺旋状断裂，有无断层，以及对产生这些断裂的根本原因的分析.

8.2.10 结论。
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  附 录 A

(规范性附录勿

测 辞 古 牛

压 ， 而 誓 古 鲤 皓 升洁 岔 /耐 攻 松 帐 理 堂 伟 为翔1缺 有 减

^ ， 1 翻!1分 嘴 排 编 亚

    这种技术将一定量的液体注人模拟血管(已经充满液体的)，这些模拟血管需要与人体对应的血管

具有相当的顺应性。注人的液体量可以调节，可以使测得的循环压力范围与体内压力范围一致。设备

士更的测导佰右据抓 阵七 恻律骊 立 循环冲扮和泪 彦(瓜一船斌试参教 )

A I， 招参心去n田者

A.1.2.1 这种测试方法用来测定支架在血管脉动条件下的耐久性，来评定与产品说明书和指南文件

的一致性，用于支持注册提交、质量控制和生产制造。

A.1.2.2 这一测试方法的成功关键在于在较高测试频率下需要具有与正常生理频率、生理条件下梭

娜 而答 目右 如 高 的 肉亿 知扔 向 丽 命松

A 1 1 考舀也

A.1 .3.1载荷装置— 支架释放到安装于疲劳耐久测试系统上的模拟血管内，这个系统可以将一定

的压力传递至模拟血管。

A.1 .3.2 在这个测试方法中为了模拟体内负载条件，要求选择一种具有与目标血管同样的内径和召

向顺应性的模拟血管，一旦支架释放到自体血管或模拟血管中，循环加压将会引起血管膨胀。同时，止

管对支架的压缩力将会随着内部压力的增大而减小。这种重复加压可以使支架循环受载。在测试全七

程中定期监控压力是很重要的。考虑到模拟血管的粘弹性，需要在每分钟72次心跳和耐久性测试频葬

下视仕借划 而答的丽右桂 易士测伏新血可能等 限千 而管本身的动杰响应性能 .

^ 1泥 舰 d

A.1.4.1 在期望的压力范围内(一般80mmHg一160mmHg，不在这个范围需要论证)和YYO5O0(军

荷控制测试)指出的测试频率下，测定生理模拟血管的内径和动态(1 ZHz)下顺应性。平均内径和顺应

性也要测试。测试平均内径是为了确保符合5.3.1的要求。如果使用多根模拟血管要保证在同样松另

度下安装。原因是如果安装时太紧会造成模拟血管内径下降同时径向顺应性增大(见7.5)。

A.1.4.2 依据产品使用说明书在模拟血管中装载支架。在支架装载区域两端留出足够的延伸长度

以保证支架装载区域的顺应性满足要求并使装载区域不受疲劳耐久测试系统对模拟血管两端的影时

(见7.7)。支架装载后，使模拟血管保持与空载条件下相同的松紧度，重新测试动态(1 .ZH幻顺应性

验证在预想测试频率下的复合顺应性(支架和血管)仍能保持。

A.1.4.3 用系统的、客观的方式配合适当的工具或技术来检查释放后的支架，记录支架位置并严格朴

录任何异常。记录缺陷检查的位置以便与疲劳试验后的检查结果进行相关性比对(见A.1.6.2)。

A.1.4.4 将每支装载支架的模拟血管安装在疲劳/耐久测试系统上，要求松紧度与动态顺应性测量甘

的相同，并将测试系统加满测试溶液，排除测试系统内残留空气。开启温度控制系统使测试系统保持书

q7丫 丰 ，r 桐 祖 r擂 田 艾 枪 泪 育需 熏 公 汗 、_
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A.1.4.5开启疲劳耐久测试系统并设置到目标频率和循环压力范围(8。mmHg一16ommHg，使用乒
他范围需要经过论证)。找出达到与生理频率(72次/min或1.2 Hz)测试时同样顺应性的最大测试夏
率。记录在此测试频率下膨胀不一致的模拟血管，并提供在这一测试频率下模拟血管可以使用的依据·

A.1.4.6 计数器归零。

A.1.4.7 经过一定时间间隔后检查压力。

A 1.4.8建议对测试系统和支架进行定期检查。如果检查时需要把支架从模拟血管中取出，小心翅

取出并重新装载并确保不破坏测试的完整性，周期的检查或不检查由制造商确定并在报告中给予合汹
的解释 。

A.1 .4.9 除了定期重新测量测试频率下模拟血管的平均内径，还要定期重新测量支架/血管系统的动
态顺应性。定期检查也可以及时发现系统载荷或实验器材的变化。找出这个变化是否是由测试样品剪

模拟血管引起的，如果异常来自模拟血管，用新的模拟血管装载支架并继续测试.如果确定异常来自科
品本身，不需要更换模拟血管继续进行测试。提供测量数抿和橄拟而答异常的他怒橄即

A.1.5 测试结束条们

    持续测试直到每枚支架都完成了要求的循环次数(相当于10年期的测试至少达到380 000 000衫
循 环)。

A.1.6 测试后检查

A.1.6.1 测试完成后，在测试频率下重新测量植人支架/模拟血管的动态顺应性和平均内径，

A.1 .6.2 按照方案要求项 目检杏所有 支架

A.2 血管支架脉动疲劳/耐久测试用的盲择神制测岔育该

A.2.1 测试方法摘要

    这一测试方法的目的是重建支架在人体内最大最小直径或在平均直径上相同的变化量。为重建遨

些直径，一定量的测试液体被注人模拟血管(充满液体的)，这些模拟血管不一定有人体血管相同的顺应
性。通常使用厚壁模拟血管(比生理血管壁厚)来达到理想的更高的频率。调节注人测试液体的量使禧
支架最大最小直径同生理学环境下一致。主要的测量值有支架外径、测试频率、循环次数和温度，如果

不能直接测量支架外径，根据经验可以间接利用模拟血管的内径与释放后支架外径之间的关系获得支
架外径。在第C.5章中提供了几种确定模拟导管内径与外径关系的方法。用于这一目的的模拟血管

内外径 的关系应进行论证

A.2.2 意义和 用徐

A.2.21这种测试方法用来测定支架在血管脉动条件下的耐久性，来评定与产品说明书和指南文件
的一致性，用于支持注册提交、质量控制和生产制造。

A.2.2.2 这一测试方法成功的关键在于使用合适的直径测量系统，该系统能够确保支架在所有测试
频率下都能得到预期的最大最小直径或支架平均吉释及茸亦徐备_

A Z.3 设备

    直径测量系统— 设备应包括一套直径测量系统用来测量模拟血管内支架直径的循环变化值。如
果不能直接测量支架的外径，根据经验可以间接利用模拟血管的外径与释放后支架外径之间的关系获

得支架外径。这种测量可以通过测量模拟血管外径，然后使用附录B中相似的方法和关系或其他经过

证实的关系和方法计算出支架的外释
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A。2.4.‘

程序

  测定模拟生理载荷条件下的最大最小直径。可使用下列两种方法中的任何一种:

方法1— 使用生理学模拟血管(薄壁)确定最大最小直径:

— 制造一种具有自体血管顺应性的模拟血管。这种模拟血管(薄壁)应设计成可以模拟生理

    压力(如果不使用生理压力除非经过论证)下的动态(l .ZHz)顺应性和相应的内径(见附

      录 B)。

— 测量静态模拟血管的内径和外径为通过测量外径得到内径建立依据。

— 将模拟血管安装到疲劳耐久测试系统上。如果使用多根模拟血管，确保每根模拟血管在

    同样的松紧度下安装，原因是如果安装时太紧会导致模拟血管内径下降和径向顺应性榨

    大(见7.5).
— 疲劳耐久测试系统内注满测试溶液，排除测试系统内残留空气。开启温度控制系统使钡

    试系统达到规定的测试温度。

— 在1.2 Hz下运行测试系统，然后设置压力和位移来达到理想的压力范围即平均压力士五

    期变化压力的一半(例如，120 mmHg士40 mmHg，即压力范围80 mmHg一160 mmHg
    (见附录B)。直接测量并记录模拟血管的最大最小内径或者通过使用合适的公式(见鲜

    C.2章示例中的公式)对模拟血管的最大最小外径进行转换。

— 依据产品使用说明书在模拟血管中装载支架。在支架装载区域两端留出足够的间距油

    使植人区域不受疲劳耐久测试系统对模拟血管两端的影响(见7.7)。

— 在1.ZH:下运行疲劳耐久测试系统，之后设置压力和位移来达到理想的压力范围(例如

    120 mmHg士40 mmHg，压力范围50 mmHg一160 mmHg)(见附录B)。直接测量并记月

    支架的最大最小外径或者通过使用合适的公式换算(见第C.2章示例中的公式)。

方法2— 基于有限元分析(FEA)得到预期的径向膨胀:

— 使用有限元分析的技术预测在支架将要承受的负载以及边界条件下的最大最小直径。

— 通过临床数据或文献确定自体血管的顺应性(见附录B)。

— 使用顺应性来确定支架连同模拟血管将会达到的最大最小直径。

  测试步骤 :

  — 厚壁模拟血管能提供足够的壁厚让支架在更高频率下模拟出最大最小直径，这时使用白

      压力可能不同于生理压力。如果要根据模拟血管的外径计算内径，那么应确定每根厚里

      模拟血管内径和外径之间的关系。

  — 安装厚壁模拟血管于疲劳耐久测试系统上。如果使用了多根模拟血管，确保每根导管星

      同样的松紧度下安装，原因是如果安装时太紧会导致模拟血管内径下降和径向顺应t

      增大 。

  — 疲劳耐久测试系统内注满测试溶液，排除系统内残留空气。开启温度控制系统使测试又

      统达到规定的测试温度.

  — 建议重新测量支架装载位置的模拟血管外径然后记录下来〔又名:空管扫描)。

  — 依据产品使用说明书在模拟血管中装载支架。在支架装载区域两端留出足够的间距，了

      植人区域不受疲劳耐久测试系统对模拟血管两端的影响(见第C.5章，支架装载)。

  — 用系统的、客观的方式配合适当的工具或技术来检查释放后的支架，记录支架位置并严冷

      记录任何异常。记录缺陷检查的位置以便与疲劳试验后的检查结果进行相关性比对(」

      A.2.6)。

  — 在开始测试前标注每枚支架在模拟血管内被放置的近端和远端位置。
      皿 自病解甜 方翻廿 玄擂 业沿 粤阵里更 的骊 漱  谓节沿各汁 人值棍 而管 的清休量夹实 现要
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    载支架后模拟血管的最大最小直径(与采用试验方法、FEA分析确定的一致)。

— 计数器归零。

— 定期监控每枚支架处模拟血管的最大最小外径(与之前长度方向测量位置相同)，测量遐

    置要求间隔一定距离。记录支架在模拟血管内的位置及对应的直径。调整系统维持预球
    的直径边界条件(预期的支架最大最小外径)。

— 建议对测试系统和支架进行定期检查。如果检查时需要取出支架，小心地取出并重新翠

    载支架，同时确保不破坏测试的弃整性.周期件的粉杏命不粉杏由制共商白杆确空一业洒

A.2.!

循环 )o

A.2.(

报告 中给予合理 的解 襄

测试结支条仁

持续测试直到 毛 1宝出互 ，卜;女习}又只nnnnnnn协

测试后检婆

按照测试方雾



  附 录 B

(资料性附录:
    褚斗 首

                                    ‘

.. . 了、 乙 们 JJ‘ ，j. ‘ ，

B.1.1 通过测量模拟血管外径计算内径是当无法直接测量支架外径时最好地确定装载于模拟血管比

支架外径的办法。当初始的内径、外径或壁厚已知时，有多种计算方法通过测量模拟血管外径计算出摇

拟血管内径。
B.1.2在第C.2章的计算中假定厚壁圆筒的应力/应变属于非线弹性力学，假定这一圆柱的体积万

变，而且各个圆柱面是同心的 。

B.1.3 在第C.3章和第C.4章的计算中假定厚壁圆筒的应力/应变符合线弹性力学，假定各个圆柱两

n 六 怡二.六‘ .六.只，司，1已，，内号份，d七‘电 书泊翻主刁，心

B.2.1 本附录为弹性管(模拟血管)内由于受到轴向拉伸和径向压力而造成的内径有限变化提供几在

学计算方法。假设弹性管体积不变，各圆柱面同心、均匀。值得注意的是，这种几何条件只有在支架李

载前当支架局部撑起模拟血管时才能精确满足.
B.2.2 在将模拟血管安装在疲劳耐久测试系统的两个接头(夹具)上之前测量模拟血管的初始内径和夕

径。开启设备前，在大气压下测量膨胀后的模拟血管的外径，这样才能得到模拟血管的延展性。然后凉

痛劳耐久测试系统运行的期间，测得周期性变化的管子的最大最小外径，通过计算得出最大最小内径.

B.2.3 线弹性模型和非线弹性模型在没有延伸的情况下可以做比较。例如:改变相问的外径，软弹t

模型可以预测内径相应地从4.000 mm变到4.130 mm，非线弹性模型预测到内径从4.O00mm 变生

4.158 mm。虽然内径的差异很小，但是3.25%相对于3.94%的直径膨胀率(相对于2.的还是很明显的。

B.2.4 计算:
BZ.4.1我们假设由不可压缩材料制成的直管型圆往导管(模拟血管)体积不变。

                              以D乏一D{)=l(d乏一毋) ·.........一一二(B.1，

    式中:

    D— 未变形时的内径;

    D二 未变形时的外径;

    L— 未变形时的长度;

    do— 变形后的外径;

    d.— 变形后的内径;

    1— 变形后的长度。
    注:定义延展率 孟为延展后的长度与延展前的长度之比.

B.2.4.2为了使用这一函数，需要测量模拟血管的两端的内径和外径，也就是D和D。。旋转模拟」
管，在每个准备好的模拟血管的两端切下薄片，用量具测量其横截面。如果需要，可以在将要放置在1

个接头之间的均匀导管区域里画两条刻度线，并测量出两刻度线间的长度L。

BZ.4.3 将模拟血管装在支架耐久测试机上，此时模拟血管只受到大气对它的压力，测量当前的匕

行 山， 曰 ’ 知 田受宙 曰任衬 曰祝‘县 .冲时而翻1窗蜂 向的裕 磨 1_得 出征展率 的宗义:

⋯ 。.。。.。⋯ 。.。⋯ 。·。。.。〔B.2
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B.2.4.4 森 压力失零 时可以弃采女 祝 _2一nz=孟分2一nZ=n_待佳解民玄前附丰茶习

、，_。一笔
B.2.45 实际上，在一定的范围内或一定的不确定度下，这两个值将会相等，虽然通常使用直径测

仪不确定因素较少。

B.2.4.6 启动设备。假设模拟血管延展量在机器运行期间不变，这样可以测得无压力下的伸缩握

然后在最大膨胀处，通过测量外径的最大值可算出内径的最大值:

                          di，、=(dof二.二一(D。，一D，)/劝奋 ..’··..·..·..·.·⋯ ⋯(B.4
B.24_7 同祥的.易，l、内释衡. J尸口口--、、‘

讨尸 =‘泞2 _‘nZ_n:、[
B.2.5 例子:

    — 线弹性模型与三

    — 线性樟型

百降钊

一不受石卿勿
才少沪辫梦鼻
一水 户器盯奋 力 阶 的 【

0.0

撑{
线 弹健

非经童

硷蕊一
叮丽 袖1的 ‘

1二:之
t ‘

L-

B.3 厚壁圆传 ./房套质书

B.3.1 仗个灌

、淤方法是
户奋小 r卜 占石 十

钱
  、公

5。二P(‘.+aZ)/(‘舍一aZ) 5。二一尸

5。=P(2a2)/(bZ一a留) 5‘=0

凡 =5。/E一，·又/E二P/E·[(护+a.)/(夕一a忍)一。(一1)〕

凡，5*/E一二·5‘/￡二户/￡·[Za忍/(‘2一a.)〕

                              国 n l 唇鸽 阐首 的比书，喻赤屑翻
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气U 一 “ 产

          q ~2

···············⋯ ⋯ (B.6、

                                          (吞2一aZ!

    式中:

    5、— 半径a上的切应力;

    5。— 半径a上的径向应力;

    Stb— 半径b上的切应力;

    5*— 半径b上的径向应力;

    E份 半径a上的切向应变或径向顺应性;

    Etb-- 半径b上的切向应变或径向顺应性;
    E — 材料 弹性模 量 ;

    ，— 泊松比;

    P— 内部压力。

B.33 例子(仅供参考):

B.3.3.1具有下列特性的天然乳胶管:

    内径二3.75 (a=1.875 mm)

    外径=5.75 (b“2.875 mm)
      爪=0.5

. 月 ， 月 日与弓丈，击，弓;(角;1卜』召，七:方L咬又、亏.1风市;，卜目乡.少 〔中 。

          (bZ+a会)，_
        一 二二二一 - 飞下 勺厂 1

， 乙+ tb 一 a一少

“令王犷.牛一一一孤万一一

      矿一‘

】〕 _ 0  nl ..。。⋯。⋯。二。。.。。:. 。(B.7)

林 J ，是， .山 怡，d七 映， J， ，.只，，n是柑 抽玉日 尼

B.4.1 这个测试方法由第B.3章中所示内径/外径计算推导而来。例如:厚壁模拟血管(壁厚大于续

于0.1倍内径)内径/外径的计算见《ROark方程式中的压力与应变》，第6版，1989，第638页中示例1

(圆筒受均匀的内部径向压力而纵向压力为零或力学平衡。源自上述参考资料的公式，根据测试需要，

几
一

少
J
月
门
.
.
1

卫se

， 」 ⋯。.....⋯⋯。.。二。: (B.班
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、一答瑟舞梦maxh一、辫 (在一b).，’·········”··⋯(B.9)
、一母豁性护max。一。(在一b)..·······一:B.1。)
maxT一竺叁借玉一、矛气‘(在·=b) ·········”··⋯⋯. (B.n

△召
q Z的2

E aZ一bZ ’...⋯. ’··.···..“·⋯(B.12 )

△b=

  △1二

动102+bZ.\
不万 1 云 丁下 ，尸 丫 1
乙 、a 一 口一 ， ·’·.··.·····⋯⋯(B.13 )

二2;
  艺

  2b2

aZ一 bZ
.················““·(B.14)

式中

q— 内部压力;

，— 泊松比;

E— 弹性模量。

B.4.2 使用式(B.12)和式(B.13)，如果a，b和a的变化量已知则b的变化量就能得到。这些公式用

于如果外径的变化已知则对应的内径变化可知。

△b二细丝
              △a

·.··.·······⋯⋯ (B.15)

      gbl星十占2二八
                不万 ‘ 互 1歹 勺一 护 1

              乙 、a — 口一 )
Q O 二二二 0 召 一

                q 艺口白‘

            E aZ一bZ

””‘”..’二‘··⋯ ⋯ (B.16 )

...‘..‘.”..‘....⋯⋯ (B.17)

‘”‘’‘.’.’······⋯ ⋯ (B.18)

约去E和q

△”一△·警(纂纂十岭住毓黔
  △。一△·(辫 +·)气竺

△。一△·(黔 (豁 )+·豁
  △，一△·(竺礁竺君气磊些)
  △。一△·(立里韶旦兰二些)

‘..’..’..‘⋯. “⋯⋯ (B.19)

:.. ”‘.’‘····⋯ ⋯ (B.20)

··⋯⋯ “····.⋯ ⋯ (B.21)

  b:二b+ △b

  JD:=2(b:)

2刀:=2(b+ △b)

...‘””..........⋯⋯(B.22 )

‘“.····”····⋯⋯(B。23)

⋯“二’·’·····⋯ ⋯ (B.24)

            IDZ一2卜+△·(兰巡谁乎匕些)」···········⋯⋯(B.25)
B.43 同样的，使用式(B.12)和式(B.13)，如果知道a，b和b的变化量已知就可以算出a的变化量.

这些公式用于如果内径的变化量已知则相应的外径变化也可求得。

△。一“瓮 ‘..⋯ ‘·‘...····⋯⋯(B.26)

            q Z动2

            E aZ一 bZQa = OD—

          功 1丫 十b’ . 、
            下二Iwe飞eseses二下 一片犷1
              乙 、a 一 0一 ，

⋯.. ⋯ ’·.···⋯⋯(B.27)
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△一”硕蒸万

△一爵 ⋯ ⋯ 。.。。.。.。.。.。。.-一。‘B.291

  aZ=a+ △a

  OD:=2(aZ)

门 n_二 夕(月小 An

................⋯⋯- (B.30 }

............⋯⋯。·⋯ (B.31 1
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B.4.4 不使用本条提供的公式，使用其他正确的、有适当基本原理的关系式是允许的。例如，如果移

拟血管由泊松比近似为。.5的橡胶制成，其关系式比前面介绍的要简单得多。。.5的泊松比意味着右

体积不变的条件下产生的变形。如果模拟血管的长度被疲劳耐久测试系统固定住，体积变化意味着樱

截面积变化，而如果模拟血管的横截面积(A)不变，下列关系式适用:

n 月 月 ， 去rt田bL咬又口 出，百「1、14」，汹.由 泵乙

:. 。.。。.。二。.。⋯ ⋯ 。。⋯. 。。·。〔B.341

n 月 J 行 去n田 日，弓大口 当洲 斤下，、1诸丰僧.方‘蛋乙

厂1刁

一丫oD:一令，

)一、/IDZ+令， ..。...⋯ ⋯ 。.。，·。⋯ 。·。。⋯- 。(B.35，

n 月 月 ， 产r _.峨 找乙J座丫 节丫合川壬 田 .甘翔1笼二玉 钊卜

。 二 去台4户11护日芭石翻出决仑目片六口配曰奎命

B.5.1支架应装载在边界效应最小的位置，并且与同一模拟血管内可能植人的其他支架离开足够戈

的距离。

B.5.2 一条实验中得到的经验:

B.5.2.1对于直径小于10 mm的支架:
    离开接头20mm和与其他支架相隔2倍支架直径的距离。

B.5.2.2 对于直径介于10 mm~30 mm的支架:
      亩宜仕 刁 叭 一一 翻 片甘肠古趣拍 篇 ，倍古玺吉释 的币禽 _
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