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医用高分子制品 X射线不透性试验方法

1 范 围

    本标准给出了用X射线照相术测定各种医用高分子制品的X射线不透性的试验方法。这些方法

的测量结果用以表示高分子制品在人体内是否能确定其位置

    本标准给出了三种试验方法:

    — 方法A 用X射线胶片或类似物上高分子制品成像与背景之间光密度的特定差值来确定X

        射线不透性;

    — 方法B 将试件片与模拟医疗器械的标准件的影像相比较来确定X射线不透性;

    — 方法C 通过对特定的高分子材料测量其规定厚度的板的成像，测定其所固有的X射线不

          透性

    本标准不涉及与其应用有关的所有安全性范畴，本标准的使用者有责任在使用前确定适宜的安全

与健康规范，并确定限定指标的适当性

    注:随着技术的发展，将会出现更先进的方法，也可采用其他经确认过的等效方法

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本 凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB/T 3880-1997 铝及铝合金轧制板材

3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准

3. 1

    光密度 optical density

    照相光学计量学术语，由人射光与透射光比值取10为底的对数来表示，本试验方法中所用光密度

的范围为。.5-1.5.

3.2

    对 比 contrast

    在本试验方法中，对比是指背景测量的光密度(光密度通常为1.0)与试验样品测量的光密度之间

的差值

3. 3

    透度器 penetrameter
    一种用以在X射线照片上获取证据，表明所用技术是令人满意的器具，该器具既不用来判断不连

续性的大小，也不用来建立材料或产品的可接受限度。

3.4

    固有X射线不透性 intrinsic radiopacity
    高分子制品作为医疗器械的组件时，用其对X射线的线性吸收系数来反映固有X射线不透性。

    注:吸收系数是表征一种物质对射线吸收程度的特定系数。平行光束在物质中传播，其强度是以每单位距离的自

        然对数衰减 对X射线来说，材料的线性吸收系数是一束X射线的人射强度 I。与通过单位厚度材料的透过强

                                                                                                                                                              1
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度 r，之比的自然对数,x是吸收材料的厚度，则:

                                          1.二 1, exp(一PX)

式中 :

P— 线性吸收系数。由P加可给出质量吸收量;

P 密度

3.5

衰减 attenuation

每单位距 离的能量损耗 。

4 试验方法概述

    将高分子制品样品放在X射线设备的暗盒上，并将10 mm厚(或选15 mm，如有特殊规定)的铝板

放置在样品上。所选设备与医院中使用的设备相同，X射线照相所用的电压、时间和电流与人体X射

线诊断时使用的相同。材料或医疗器械的X射线不透性依据所选试验方法规定的要求进行评价。用

标准样品和 X射线光密度标准进行校准 。

5 意义和用途

5.1 高分子制品以低原子量为主要化学元素，其X射线不透性很差，因此特意将较高原子量元素的化

合物混人到高分子制品中，以实现高分子制品的X射线不透性。

    本标准规定了三种方法用来测定高分子制品作为医疗器械在人体内是否达到所规定的不透X射

线的程度。

5.2 采用方法A时，推荐在背景光密度。.8-1. 2(3.1)与试验样品影像的光密度之间的实际差值应符

合医疗器械不透射线性的技术规范。

5.3 方法B要求医疗器械的图像或医疗器械上不透射线部分的图像(与上述背景的光密度相同)与模

拟医疗器械的对照标准的图像的光密度相比较。

    注:期望在医疗器械标准中规定对照标准的尺寸和组成(见附录A)

5.4 在方法G中，通过与等同厚度的铝板相比较，并在测量样品图像的光密度和对比铝板图像的光密

度的基础上，通过计算高分子制品的相对线性X射线衰减(3.4),测定高分子制品的固有X射线不

透性 。

6 仪器

6. 1  X射线 机

    医用型(最小全波整流)。

6.2 固有X射线束滤过

    至少等效于2.5 mm铝。

6.3   X射线胶片

    中速级Cparspeed grade)，与中速增感屏配合使用，可使用滤线栅

6.4 透度器

6.4. 1 材料 覆盖在试验样品上的铝板和阶梯楔形物(若使用)应是符合GB/T 3880-1997的铝含量

不低于99%的铝合金(典型的是1 100合金)。除非另有规定，方法B(7. 1)中的对照标准应采用相同

金属 。

6.-4.2 铝板 所 有试验 的试验样 品上应放置一个 10. 0 mm士0. 15 mm厚 的铝板 。如果医疗器 械标准

中另有规定时，应在试验样品上放置15. 0 mm士0. 15 mm厚的铝板。

6.4.3 阶梯楔形物 如果有足够多 的厚度 阶梯 ，可用一个阶梯楔形物代替 6.4.2中规定的铝板。
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6.5 橡皮

    带有X射线吸收物质(如铅)的橡胶板材，可用于覆盖透度器以外的区域(避免X射线向透度器下

方散射)。也可用铅板作为遮盖物。

6.6  X射线防护设施

    X射线防护设施应符合国家有关规定。

6.7 密度计

    该密度计应能至少测量0.0至3. 0光密度单位的光密度值。还应具有士。.02光密度单位或更高

的测量精度。密度计宜每6个月内校准一次。

6.8 梯度密度片’}

    梯度密度片用 于校准光密度计 。

7 对照标 准

7. 1 方法 B

标 准中规定。

7. 2 卞 侠 C

对照标准应与医疗器械具有相似的尺寸，确切的尺寸和组成(见6.4.1)应在医疗器械的

对照标准的材料应为1 100铝板((6.4. 1), "2.0 mm厚，25 mm宽和150 mm长。

8 样品制备

样 品应制备成块状或模制件 。

9 试验样品

9. 1 膜或板

    样品应当至少 150 mm长和25 mm士1 mm宽(对该样品和以下样品，假定透度器可覆盖约

150 mmX50 mm的区域)。

9.2 柱或管

    样品应当至少150 mm长。

9.3 模制件

    如果模制件的尺寸相对于透度器的覆盖面积很小，则应将几个模制件同时放置在透光计下

9.4 方法C用试样

    高分子制品样品的尺寸应为2.0 mmX25 mm X150mm.

    注:通常专门为试验加工成 2. 0 mm厚的板

10 试验条件

10. 1 除非另有规定，试验应在1级条件(11.2.1)下进行。

10.2 如果使用其他千伏峰值和毫安·秒组合，则应在试验报告中对这些条件进行描述。

11 方法 A的步骤

11. 1 样品布里

    将高分子制品试验样品放置在含有X射线胶片和增感屏的暗匣上。用透度器覆盖试验样品。

11.2 曝光

    进行X射线曝光 对所有曝光级别推荐焦点至胶片距离均为1 000 mm士20 mm,

11.2.1    1级 1级曝光的条件应为:

，)该密度片是 由光密度 计制造厂随机提供的标准样 品。
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    峰值80 kV-85 kV(全波整流)

    3. 0 mA ·s(必须可调 )

11.2.2 曝光持续时间应能使得通过10 mm厚的铝板(或15. 0 mm厚，若在医疗器械的标准中另有规

定)获得的光密度为1.。士。.2

11.3 胶片冲洗

    按照制造商说明书的要求冲洗X射线胶片。

11.4 光密度测.

11. 4. 1 测量背景的光密度，以确定其是否在规定的。.8-1.2的范围内。

11.4.2   Mil量 医疗 器械图像 的光密度

方 法 B的步骤

按11.1-11.3的步骤，将试验样品与对照标准并排暴露于X射线下

在冲洗好的胶片上，将医疗器械影像与对照标准影像的光密度进行比较。

12
121
122
13 方法C的步骤

13. 1 按11.1-11.3的步骤，将试验样品(9.4)与对照标准(7.2)并排暴露于X射线下。

13.2 测量试验样品(高分子制品板)和对照标准影像的光密度，以及10 mm厚铝板下的背景光密度。

14 计算

14. 1 方法 A

    用背景(11.4.1)光密度值减去试验样品(11.4.2)的光密度值。将该差值(即对比，见3.2)与医疗

器械标准中规定的对比进行比较。

14.2 方法 B

    背景光密度在正常值范围内((0.8-1.2)，按12.2测量时，需注意试验样品图像的光密度是低于、等

于还是高于对照标准图像的光密度 如果冲洗胶片上医疗器械图像的光密度低于或等于对照标准的光

密度时，该医疗器械的X射线不透性满足要求。

14.3 方法 C

    按 下式计算 相对 线性衰减系数 a:

      B一 5 . ， n/
a 幸 ;二---二 入 lvv了。

          n — 八

式 中:

B- 0. 8-1. 2范围之间的背景光密度 ;

A- 2. 0 mm厚铝板的光密度;

5-一 样品图像的光密度 。

15 报告

报告应包括以下信息:

a) 试验条件，应包括第10章中规定的级别(包括条件的级别)，或列出kV(峰值)和mA"s的规

    定值。还应列出焦点至胶片的距离;

1〕) 技术规范的要求，包括在医疗器械的标准技术规范中所要求的放置在试验样品上的铝板的厚

    度、要求的对比(方法A)、对照标准的大小(方法B)、或百分相对线性衰减系数(方法C)。同

    时也应列出相应的医疗器械标准的编号及其标题;

c) 样品描述，包括制造商的名称、器械或高分子制品的类型、目录号或配方编号、试验样品的尺寸
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(直径、壁厚等)，以及不透X射线物质的种类和其在部件上的特征(如:均匀分布、在某一截面

上的线条等);

在11.4,12.2或第 13章中描述的所有光密度测量的光密度读数值;

计算，报告按 14. 1中所计算的对比，医疗器械(光密度)是否不大于对照标准(14. 2)，或白分

相对线性衰减系数(14. 3)

山

e)

16 精度和偏差

上述试验方法的精度和准确度尚未确定
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                      附 录 A

                  (资料性附录)

医用高分子制品的X射线不透性试验中的变化因素

A.1 总则

    制定本标准的基本目的是为测定植人人体内的小直径的高分子制品的位置，从而确立了测定医疗

器械光密度对比的方法

    X射线不透性是许多类型医疗器械的一种特性，受许多变化因素的影响，主要因素包括:高分子材

料的种类;大小、厚度和结构;人体部位或循环系统和所采用的X射线的能量。

A.2 技术规范值

    本标准不规定X射线不透性的最低值，试验方法任选(指本标准中所述的三种方法)。但是期望在

医疗器械的标准中规定X射线不透性的要求，以及所用的具体试验方法(A,B或C) 医疗器械的标准

中也可规定试验方法中的某些参数值，如:放置在试验样品上的铝片的厚度是 10 mm,15 mm或是其他

厚度;以及X射线试验电压，对照标准(方法B)的尺寸和成分
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    附 录 B

    (资料性附录)

三种试验方法的比较

B. 1 方 法 A

    从许多应用来看，光密度对比取。.10较为满意。对较大部件和在人体上薄的区域进行X射线照

相时，光密度对比可采取。.05.

B. 2 方法 B

    该试骏方法被认为能确保一个医疗器械具有X射线不透性。因此对照标准的尺寸，尤其是X射线

路径方向上的厚度，不必与医疗器械的尺寸保持一致。

B.3 方法 C

B. 3. 1 该试验方法在ASTM F 647”标准中也有规定。

B. 3.2 由于医疗器械的大小或其结构方面的原因，当难以表征其X射线不透性时，则该方法可能成为

必须采用的方法。这一方法要求高分子制品具有最低X射线不透性。

B. 3.3 从诸多医疗器械(如宫内避孕器)研制报告中和从专家们的建议中可看到，方法C是用来测量

各种不透射线配方材料的常用方法，而且通常用于材料间的比较。由于背景光密度的变化会对试验带

来影响，因此采用 1 100铝板或其他已知X射线吸收性的材料作为X射线不透性的对照标准，会使试

验数 据的可 比性 和重现性 更好 。

，，ASTM F 647--94对神径外科用植入式分流装置评价与规范实施标准。


