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[bookmark: _Toc10280]前  言
本标准是全降解镁合金药物洗脱支架体外降解试验方法系列标准之一，其目前包括以下标准：
——XXXXXX《全降解镁合金药物洗脱支架体外降解试验方法 第1部分：析氢试验》；
——XXXXXX《全降解镁合金药物洗脱支架体外降解试验方法 第2部分：电化学测试》。
请注意，本标准的某些内容有可能涉及专利。本标准的发布机构不应承担识别这些专利的责任。
本标准参考ASTM-G102-89，ASTM F3044编制。
本标准附录A为资料性附录
本标准由上海美港沣沅医疗器械有限公司提出。
本标准由中国生物材料学会归口。
本标准起草单位：上海美港沣沅医疗器械有限公司、郑州大学、中国食品药品检定研究院、北京大学、中国科学院金属研究所。
本标准起草人：万子义、朱世杰、柯林楠、王配、奚廷斐、杨柯。
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[bookmark: _Toc17427]全降解镁合金药物洗脱支架体外降解试验方法 
[bookmark: _Toc6955]第2部分：电化学测试
[bookmark: _Toc1935]1 范围
本标准规定了采用电化学测试法测定全降解镁合金药物洗脱支架（以下简称支架）体外降解速率的实验室方法。
[bookmark: _Toc22224]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。凡注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡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 6682-2008 分析实验室用水规格和试验方法
[bookmark: _Toc7406][bookmark: _Toc12149][bookmark: _Toc354142630][bookmark: _Toc354142270][bookmark: _Toc398301040][bookmark: _Toc374444823][bookmark: _Toc354142465][bookmark: _Toc60732101][bookmark: _Toc428177674][bookmark: _Toc358964230]3 术语和定义
本文件没有需要界定的术语和定义。
[bookmark: _Toc1852]4 方法提要
电化学试验方法是在实验室给定条件下，在特定介质中通过电化学测试所得数据计算全降解镁合金药物洗脱支架体外腐蚀速率，以此评定其降解速率与设计降解速率的符合性。
[bookmark: _Toc31730]5 试剂
5.1 总则
除非另有规定，本标准所用试剂应为分析纯试剂，所用水应符合GB/T 6682-2008中三级水的规定。
5.2 试剂
5.2.1 氯化钠
5.2.2 氯化钾
5.2.3 磷酸氢二钠
5.2.4 磷酸二氢钾
5.2.5 盐酸
[bookmark: _Toc1563]6 试验装置
试验装置见图1。
[image: C:\Users\wangp\Desktop\电化学装置全图.jpg]
[bookmark: _Toc22895]图1电化学试验装置示意图
注：
1 ——进气孔
2 ——出气孔
3 ——容器盖子
4 ——试验容器
5 ——铂电极
6 ——盐桥
7 ——甘汞电极或Ag/AgCl电极
8 ——支架试样
9 ——三电极电化学工作站
[bookmark: _Toc18935]7 试验步骤
7.1 样品准备
按照产品说明书要求将支架打开至名义直径，待测。
7.2 试验准备
7.2.1 清洗电化学装置，烘干待用；
7.2.2煮沸配制PBS溶液的纯净水，冷却至室温待用；
7.2.3于恒温水浴箱中加入适量的水，恒温（37±1）℃待用；
7.2.4 按附录A方法用7.2.2准备好的水配制pH7.4 PBS溶液，超声震荡5分钟，置于（37±1）℃水浴中至少应恒温1小时。
7.3 将支架固定在工作电极上，在试验容器中加入适量的介质，按照示意图将试验装置与电化学测试装置连接好。甘汞电极与支架试样的距离尽可能接近但不接触，铂电极，甘汞电极和支架试样的高度与盐桥孔高度一致，铂电极面积较大的横面积与盐桥孔相对。
7.4 将氮气通入测试容器中，使电解液充气搅拌，除去电解液中的氧气。
7.5 打开电化学测试开关和测试软件，设定电化学测试参数。(推荐设定开路电位测试持续时间为3600 s，交流阻抗谱在开路电位下测试，频谱为1×105Hz到1×10-2Hz。动电位极化曲线的测试范围为-300 mV(vs.OCP)至+300 mV(vs.OCP)，扫描速度为1 mV/s。)
7.6 启动电化学测试试验。
7.7 在试验结束后，取出试样，按照上述操作重新换样测试。为了保证电化学测试的稳定性，至少应该设置5个重复样，取其中3个结果较为接近的进行统计学分析。
[bookmark: _Toc14599]8 结果计算
在电化学测试软件中录入样品相关信息(样品密度，测试暴露面积等)，进行数据分析。
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[bookmark: _Toc26957]附录A pH7.4PBS溶液配制
称取氯化钠8.0g、氯化钾0.20g、磷酸氢二钠1.44g、磷酸二氢钾0.24g，加水溶解，用盐酸调节溶液pH值至7.4，并稀释至1000mL。
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