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前 言

本标准按照 GB/T1.1-2020《标准化工作导则第 1部分：标准的结构和编写》规则起草。

本标准为首次制订。本标准由杭州市科技合作促进会提出并归口。

本标准的某些内容可能涉及专利，本标准的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本标准起草单位：杭州糖吉医疗科技有限公司、杭州视鑫科技有限公司、杭州市科技合作促进会。

本标准起草人：俞佳燕，李文书、李文宇，裴建康，洪浪。

在本标准实施过程中，如发现需要修改或补充之处，请将意见和有关资料发邮件给归口单位杭州市

科技合作促进会，以便修订时参考，邮箱：irobotinfo@qq.com。
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III

引 言

胃转流支架属于非血管自扩张金属支架，其植入位置在十二指肠及空肠上段，为国内创新技术，目

前在国内还没有应用该技术的同类别产品上市。根据现有的标准《GB/T 15812.1-2005 非血管内导管第

1部分一般性能试验方法：附录B拉伸性能试验方法》；《GB/T 25304-2010 非血管自扩张金属支架专属

要求》，列出详细的试验方法。本标准在现有标准的试验方法上，为消化道类支架在植入位置的固定提

供测试方法，是对非《GB/T 15812.1-2005 非血管内导管第1部分一般性能试验方法：附录B拉伸性能试

验方法》；《GB/T 25304-2010 非血管自扩张金属支架专属要求》标准的补充。

胃转流支架在非血管自扩张金属支架领域，随着科学的发展和技术的改进，非血管自扩张金属支架

仍在发展完善，本标准宜被修改、更新及修订。
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胃转流支架 支架体外拉脱力

测试方法

1. 范围

本标准规定了“胃转流支架 支架体外拉脱力”的测试方法。

本标准适用于十二指肠的胃转流支架。此类支架的结构主要是金属合金材料制成。若其覆膜，可以

用动物源性组织和或高分子材料制成。用于介入治疗用非血管自扩张金属支架（可以是裸支架或覆膜支

架），其体外拉脱力试验，可参考本标准。

2. 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。

GB/T 15812.1-2005 非血管内导管第1部分一般性能试验方法

GB/T 25304-2010非血管自扩张金属支架专用要求

EN 1618:1997Catheters other than intravascular catheters - Test methods for common properties
YY/T 0640-2016无源外科植入物通用要求

3. 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。选择一项。

3.1. 拉脱力 Pull-out force method

指支架置入在硅胶管内后，要求被拉脱分离的力。

3.2. 夹持夹具 Clamping jig

用于固定支架和硅胶管的载体，如不锈钢夹具或其他高分子材料装置。

3.3. 位移量 Displacement

指物体从原点沿直线运动，到物体停止的直线距离。
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4. 通用要求

4.1. 试验设备要求

该试验设备应具备能装载夹持夹具且恒速上下或左右运动，并具有力学测量系统，可以精确设定运

行方向和夹具运行速度，可以精确记录拉伸载荷和夹具位移量。试验机应处于一个温度稳定的环境或者

配合一个独立的温度控制系统，让整个测量过程在温度可控下进行。若需监控其他参数，需阐述使用该

方法的依据。

4.1.1. 拉力测量系统：

用于测量支架和硅胶管的脱离力，应与测量时的夹具运行速度相结合。除非另有说明，拉力测量的

最小精度至少为+0.1N，且需经过校准确认。

4.1.2. 温度控制系统

应包含经过校准确认的温度控制系统，该系统能够加热测量环境或流体并保持热稳定性。

4.1.3. 设备精度

所有测量设备的准确度应精确到设定值的+2%。

4.1.4. 移动速度控制

夹具的移动速度应均匀，并能在 20mm/min~200mm/min范围内可调。

4.1.5. 配合功能

设备应具备结合夹持夹具系统的功能，能使夹持夹具和样品一起滑动，且不损害样品形态，同时对

样品施加的夹持力需均匀分布。

4.1.6. 参数记录功能

设备应能在产品拉脱后自动停止运行，并记录各参数峰值，自动拟合参数的运行轨迹，形成图谱。

4.2. 测试夹具

4.2.1. 模拟硅胶管
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胃转流支架固定于模拟硅胶管内，模拟支架置入十二指肠或空肠上段。

4.2.2. 固定夹持夹具

初始状态下的夹持夹具应为一整套（上下各一个），分别固定于试验设备的上下两端。上夹持夹具

的另一边固定支架；下夹持夹具的另一边固定硅胶管，与产品预期使用情况相同，符合说明书中的尺寸。

4.2.3. 夹持夹具配合要求

不同规格形态的胃转流支架应与上夹持夹具的一端具有匹配关系，能稳固均匀夹持。下夹持夹具能

和模拟硅胶管结合匹配，例如夹具的硬度和厚度根据不同产品的实际情况决定，必要时阐述依据。

4.3. 测试环境

4.3.1. 温度

测试温度应维持在（37±2）℃，否则应进行合理地说明。

4.3.2. 测试环境或测试溶液

可选择整体测试环境的温度控制，如试验设备所在的房间，可控制空间温度。也可以用液体环境，

将测试产品和夹持夹具一起处于一个稳定的液体环境，该液体为纯化水即可。（若为更精准试验，可采

用模拟支架植入位置的人体体液作为测试溶液。）

4.3.3. 环境控制

胃转流支架与模拟硅胶管装载后应保证每个胃转流支架的试验都处于相同的环境下测试。

4.3.4. 测试确认

当各胃转流支架以相同运行速度、测试间距和夹持夹具进行测试时，测试者应确认在支架拉脱力测

试过程中，胃转流支架、模拟硅胶管分别和夹持夹具保持良好的固定状态，每次运行都能完全走完整个

过程，直至两者分离，设备记录拉脱力的峰值。

4.4. 质量要求

确保设备和方法是安全、稳定、可靠的。
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5. 样品的状态、规格和数量

5.1. 样品状态

胃转流支架或器械结构性组件应尽可能代表供应临床使用的成品，应经过所有生产工序、达到植入

质量标准的产品。胃转流支架应使用与产品说明书一致的置入、输送和释放步骤，同时考虑模拟最恶劣

的临床使用过程，如释放位置因人体结构转弯或其他差异而未精准正向固定，应按说明书规定，进行可

能的最大程度调整。

5.2. 样品的规格和数量选择

对于胃转流支架，待测样品应考虑不同的规格型号和设计不同的夹持夹具。特定的夹持夹具应与其

匹配规格型号的胃转流支架一同使用。所以在确认两者是否相匹配时，可进行先行试验测试。当选择一

款夹持夹具时，至少要测试10个样本，并统计数据的偏差，在可接受的范围之类。当数据有偏离，可考

虑增加样本量。

确定夹持夹具后，应提供植入的胃转流支架，每个规格测试至少5个样品。所有的规格都应测试，

否则需提供合理说明。

6. 测试方法

6.1. 测试方法摘要

胃转流支架体外拉脱力测试试验得出有关临床性能的结论方面存在局限性，但是在体外试验条件下，

可以对研究支架的形态、直径大小、原材料直径大小的选取有更好的意义。

制造商在拉脱力的评估中应进行多次测试，放大样本量和改进夹持夹具和/或改进测试环境来进行

对比，总体得出适合产品的验收标准。

本章节内容描述胃转流支架拉脱力测试方法要求。

6.1.1. 在适当的环境中，模拟胃转流支架释放，并固定在模拟硅胶管内，测试胃转流支架和模拟硅胶

管脱离的力，来证明胃转流支架植入在十二指肠特定部位的牢固度。

6.1.2. 在整个测试试验中，需要保持试验前、试验中、试验后都符合整个试验设计，特别是测试环境、

测试设备、夹持夹具。测试人员应观察整个过程。

6.1.3. 正常试验前，首先需要保证胃转流支架能完全贴合模拟硅胶管内壁。如做特殊挑战试验，需说

明理由，可以特殊贴合状态。

6.1.4. 将样品夹持时，必须保证上下夹持夹具处于上下垂直状态，否则数据无效。

6.2. 测试步骤

6.2.1. 装载
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胃转流支架需要模拟真实的使用情况置于预先准备好的模拟硅胶管内。调节环境温度至37±2℃，

选择合适的力学传感器，将整套夹持夹具固定于测试设备上。

6.2.2. 夹持夹具固定

将置入在模拟硅胶管的胃转流支架，上端夹持上夹持夹具，下端夹持下夹持夹具。期间观察胃转流

支架完全贴合与模拟硅胶管内壁，且上下夹持后整体保持垂直状态。整个测试样品在测试过程中，不得

出现晃动。

6.2.3. 参数设置

选择合适的力学传感器连接与夹持夹具。

设定测试：

1) 夹持夹具运行的方向：反向进行；

2) 控制模式：定速度

3) 运行速度：20—200mm/min；

4) 记录值：拉脱力峰值（将支架完全拉出模拟硅胶管，记录所需的最大力值即为拉脱力）；移动

的位移量。

6.2.4. 测试确认

当胃转流支架以一定的速度在夹持夹具中进行测试时，测试者应确认在整个测试过程中，胃转流支

架支架和模拟硅胶管保持良好的贴合，运动状态同步，并需要对每个样品进行确认。

6.2.5. 监测

每次测试试验前完成测试样品的监测，包含设定参数和样品状态是否满足预期，过程中的偏离都应

记录在结果报告中。

6.2.6. 测试周期

根据企业的技术要求进行判定测试周期。如按批次进行，或按一定时间周期进行。

7. 结果

7.1. 记录试验条件和参数

测试试验直接记录相关的测试条件或参数。

7.2. 测试状态记录
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在测试过程，必要时可详细描述或录制视频或拍摄照片，以记录过程中的状态，通过测试前和测试

结束时的照片判定模拟硅胶管内壁损伤程度，用来对整体试验的记录。

7.3. 异常记录

记录试验过程中的任何异常现象，以及发生异常的位置、记录此时的胃转流支架、模拟硅胶管、夹

持夹具、环境温度等，可以拍照视频记录。

7.4. 支架结果记录

记录测试胃转流支架是否符合合格/不合格标准。

8. 测试报告

8.1. 要求

测试报告应包含一个完整的总结，总结中包括材料、方法和结果，结果中应包含任何偏差程序的原

因。任何测试结果的偏离的影响都要记录。原有真实的、人为的和异常情况应说明，包含任何可能会对

临床使用造成副作用的发现。

8.2. 内容

8.2.1. 测试参数包括

测试参数包括：

a) 模拟硅胶管的尺寸及硬度；

b) 测试环境温度；

c）拉脱过程的运行速度。

8.2.2. 接受标准制定考虑

拉脱测试的评估应该根据支架的特性对硅胶管进行观察损伤和损伤程度，同时考虑最大力值对人体

组织的影响。应根据风险评估确定失效模式和接受/排除的标准。

验收标准应在实验设计过程中被定义。在完成测试后，预计硅胶管和支架会有一些轻微的损坏。然

而，失效的表征为过度的结构损坏和/或功能损害。宜为“失效”建立一个清晰的定义，并且与风险分

析中识别出的具体失效模式一致。硅胶管损坏的例子包括穿孔、撕裂、磨损、断裂等，支架结构退化的

例子包括撕裂、磨损、闭合不完全、断裂、过度变形、任何个别组件失效。适当时，可以建立动物或者

人体模型，或根据测试期间观察到的这些参数趋势来定义。

8.2.3. 测试样品信息

测试样品信息包括：
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a) 样品名称，主要尺寸描述（直径、高度或者其他相关尺寸）；

b) 测试样品的型号和数量及选择依据；

c) 测试样品的状态；

d) 测试样品是否为最终产品；

e) 测试样品是否为灭菌状态；

f) 可追溯的信息。

8.2.4. 所使用的设备及器材信息

所使用的设备及器具信息包括：

a) 测试设备信息；

b) 夹具的材质、尺寸、硬度和形状等信息；

c) 液体溶液信息（包括温度，pH值等）；

d) 对照样品的合理说明（若适用）

8.2.5. 测试方案，包含测试方法和所有说明和原理

8.2.6. 偏离方案部分

8.2.7. 测试结果

8.2.8. 接受标准

接受标准（至少包括如下信息）：

a) 应记录支架拉脱后对于硅胶管内壁的损伤程度；

b) 根据企业的风险评估制定相应的力学标准。

8.2.9. 数据分析

8.2.10. 失效分析

a) 报告测试过程中的任何失效情况；

b) 失效信息包含发生上述失效方式时支架及硅胶管状态，如实描述失效的形式，以及对产生失效

的根本原因进行分析。

8.2.11. 结论
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