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前言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
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造影导丝制备技术规范

1 范围

本文件规定了造影导丝的制备工艺流程、制备工艺要求、人员要求、设备要求、环境要求、成品质

量控制、记录和追溯。

本文件适用于医用造影导丝的制备，其他类型可参考执行。

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 4234.1 外科植入物 金属材料 第1部分：锻造不锈钢

GB 4234.4 外科植入物 金属材料 第4部分：铸造钴-铬-钼合金

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验

GB/T 16886.4 医疗器械生物学评价 第4部分：与血液相互作用试验选择

GB 18280 医疗保健产品灭菌 辐射 第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要求

GB/T 19633.1 最终灭菌医疗器械包装 第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求

GB/T 24627 外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材

GB 50457 医药工业洁净厂房设计标准

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

造影导丝 contrast guidewire

用于血管造影、介入治疗等医学影像检查中的导向工具，通常由柔性金属丝和绝缘外层组成，

用于引导导管或其他医疗器械进入目标部位。

3.2

涂层 coating

施加于导丝表面的一层或多层物质，用于改善导丝的润滑性、生物相容性等性能。

3.3

芯丝 core wire

造影导丝的核心部件，提供支撑和推送力。

4 制备工艺流程

造影导丝制备应包括以下工序：

a)原材料准备与检验；

b)芯丝加工；
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c)尾端成形与柔化处理；

d)焊接与连接；

e)表面清洗与去污；

f)涂层施加与固化；

g)组装与调直；

h)成品清洗、干燥与包装；

i)灭菌前检验与放行。

5 制备工艺要求

5.1 原材料要求

5.1.1 芯丝材料

芯丝材料要求如下：

a)金属材料：常用的金属材料包括镍钛合金、不锈钢、钴基合金等。镍钛合金应符合GB/T 24627

的要求，不锈钢应符合GB 4234.1的要求，钴基合金应符合GB 4234.4的要求；

b)其他材料：如使用新型材料，应提供充分的材料性能研究资料和安全性评估报告，证明其符

合医疗器械原材料的相关要求。

5.1.2 涂层材料

涂层材料要求如下：

a)亲水涂层材料：常见的亲水涂层材料如聚乙烯吡咯烷酮（PVP）、聚丙烯酰胺（PAM）等，应

符合相应的食品药品监管部门认可的标准；

b)疏水涂层材料：聚四氟乙烯（PTFE）等疏水涂层材料，纯度应≥99%，粒度应≤20μm，确保

涂层能够有效降低导丝表面与体液等的粘附力，提高导丝的顺滑性。

5.1.3 显影材料

显影材料要求如下：

a)用于导丝显影段的材料，如钨、铂、铋等重金属及其合金，应具有良好的显影性能和化学稳

定性；

b)显影材料的纯度应≥99.9%，显影段密度应≥8g/cm3（铋及合金）或≥15g/cm3（钨、铂及合

金），以保证在影像学设备下清晰显影，同时不应对人体产生有害影响。

5.2 芯丝加工要求

芯丝加工应按照以下步骤进行：

a)切割：使用精密切割设备进行切割，切割端面应垂直平整，长度允许偏差≤±1mm；

b)热处理：切割后的芯丝应在电阻炉或真空炉内进行热处理，温度控制在350℃～500℃，保温

时间10～30min，升温速率应≤10℃/min，冷却方式应采用控温缓冷或气冷，避免硬化和组织不均；

热处理后芯丝应具备良好回弹性，弹性恢复率应≥95%；

c)抛光：采用电化学或机械抛光，抛光后表面粗糙度应满足Ra≤0.2μm，表面应光亮、无划痕、

凹坑或残留氧化皮。

5.3 尾端处理要求

5.3.1 成形

尾端应加工成圆头或锥头形态，过渡区应平滑，无明显棱角或毛刺。尾端直径减缩应≤20%，

不得影响整体强度。

5.3.2 柔化

尾端应采用局部热处理（温度200℃～350℃，时间30～120s）或化学腐蚀方法进行柔化，柔化

段应具备良好柔韧性，能在直径2mm的圆棒上弯曲180°不断裂。

5.4 焊接与连接要求
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应采用激光焊或电阻焊，焊点应饱满，焊缝连续，无裂纹、气孔、夹渣等缺陷。焊接接头抗拉

强度≥母材强度的80%，显微镜（≥40×）下检查无异常。

5.5 表面清洗与去污要求

表面清洗与去污应符合以下要求：

a)应采用去离子水（电导率≤0.1μS/cm）与医用级清洗剂进行多段超声清洗，每段清洗时间

≥5min；

b)清洗后表面应无油污、颗粒、盐类或化学残留物；

c)残留颗粒数：粒径不小于0.5μm的颗粒应≤25个/cm²。

5.6 涂层施加与固化要求

涂层施加与固化应符合以下要求：

a)涂覆方式应保证均匀性，可采用浸涂、喷涂或电泳方式；

b)涂层厚度应控制在2μm～15μm，偏差≤±1μm；

c)涂层表面应无气泡、针孔、脱落、堆积；

d)固化应在60℃～120℃下进行，时间不少于30min；温度偏差≤±2℃；

e)固化后涂层附着力应符合：胶带剥离法测试无脱落或剥离面积≤5%。

5.7 组装与调直要求

组装与调直应符合以下要求：

a)组装过程应在洁净区（≥10 万级）进行；

b)导丝应在50N张力下进行调直，直线度误差≤0.5mm/1000mm；

c)组装件应固定牢固，无松动或偏移。

5.8 包装工艺要求

包装工艺应符合以下要求：

a)内包装应采用符合GB/T 19633.1要求的材料；

b)内包装应能够承受至少106次γ射线或环氧乙烷灭菌而不破损；

c)外包装应具备防潮、防震、防尘功能，并标识批号、生产日期和灭菌方式；

d)包装密封强度≥1.0N/15mm。

6 人员要求

人员要求如下：

a)操作人员应接受专业培训并考核合格；

b)检验人员应具备材料分析和医疗器械检验资质；

c)质量负责人应具备GMP管理经验。

7 设备要求

7.1 原材料加工设备

7.1.1 精密切割机

切割长度精度≤±0.5mm，切割端面平整度≤0.1mm。

7.1.2 热处理炉

具备温度可控范围200℃～600℃，温控精度±2℃，具有程序升温和冷却功能。

7.1.3 电化学抛光设备

输出电压稳定性≤±2%，具备自动搅拌与恒温功能。

7.2 尾端成形与柔化设备

7.2.1 微型热处理器/微型电阻炉
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温度控制范围100℃～400℃，控温精度±1℃。

7.2.2 尾端成形模具与抛光装置

尺寸精度≤±0.01mm，表面粗糙度Ra≤0.1μm。

7.3 焊接与连接设备

7.3.1 激光焊机

功率可调范围5W～100W，定位精度≤±0.05mm。

7.3.2 电阻焊机

电流稳定性≤±2%，压力控制范围0.1～10N，控制精度±0.1N。

7.4 清洗与干燥设备

7.4.1 超声清洗机

超声频率40kHz±5%，功率密度≥10W/L。

7.4.2 无离子水系统

产水电导率≤0.1μS/cm。

7.4.3 热风循环干燥箱

温度范围40℃～80℃，控温精度±1℃。

7.5 涂层与固化设备

7.5.1 喷涂机/浸涂设备

涂层厚度控制精度≤±1μm。

7.5.2 固化炉

温度范围40℃～150℃，控温精度±1℃。

7.6 组装与调直设备

7.6.1 张力调直机

拉力范围0～100N，调节精度±0.5N。

7.6.2 直线度检测平台

精度≤0.1mm/1000mm。

7.7 灭菌与包装设备

7.7.1 环氧乙烷灭菌器

温度、湿度、气体浓度可控，具备残留监测功能。

7.7.2 γ射线灭菌装置

剂量范围15～35kGy，剂量均匀度≤±15%。

7.7.3 洁净包装机

适用于10万级洁净区，密封强度≥1.0N/15mm。

8 环境要求

8.1 温度要求

8.1.1 生产车间温度应保持在18℃～26℃，温度波动范围不超过±2℃。

8.1.2 灭菌后缓冲区温度应维持在20℃～30℃，避免温度过低导致残留气体不易挥发，或过高影响产品

性能。

8.2 湿度要求

8.2.1 生产车间相对湿度应控制在40%～65%，湿度波动范围不超过±5%。

8.2.2 涂层施加与固化工序区域，相对湿度应控制在45%～55%，以保证涂层均匀性和附着力。

8.2.3 灭菌间及缓冲区湿度应≤50%，防止微生物滋生并减少环氧乙烷吸附。

8.2.4 环境湿度应通过自动监控系统进行实时检测，并有每日记录。
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8.3 微生物要求

8.3.1 生产车间应达到GB 50457规定的十万级洁净度要求，空气中浮游菌浓度应≤500cfu/m³，沉降菌

浓度应≤10cfu/（φ90mm 培养皿・0.5h）。

8.3.2 操作台表面微生物总数应≤25cfu/cm²，定期进行消毒处理，消毒频率为每班次至少1次。

8.3.3 操作人员手部微生物总数应≤10cfu/cm²，操作前需按规定进行手部清洁和消毒。

8.4 噪声与振动要求

8.4.1 生产车间内噪声应控制在≤70dB（A），其中芯丝制备等涉及高精度加工的区域噪声应≤65dB（A），

减少噪声对操作人员的干扰。​
8.4.2 主要设备运行时，其振动加速度应≤0.5m/s²，避免振动影响产品加工精度。设备安装时应采取

必要的减振措施，如安装减振垫等。 ​
8.4.3 车间内相邻设备之间应保持一定距离，防止振动相互传递和叠加，影响整体生产环境的稳定性。

9 成品质量控制

9.1 外观检查

9.1.1 造影导丝表面应清洁、无异物，不应有表面缺陷和加工缺陷。

9.1.2 导丝头端应圆钝，J型弯的形状和尺寸应符合设计要求。

9.2 机械性能

造影导丝成品机械性能应符合表1的要求。

表1 造影导丝机械性能要求

性能指标 要求

拉伸强度 镍钛合金导丝≥1200MPa；不锈钢导丝≥650MPa

断裂延伸率 镍钛合金≥12%；不锈钢≥35%

柔性端最大弯曲角度 ≥180°，无永久变形

最小弯曲半径 ≥导丝标称直径×5

扭转性能 可承受≥360°连续扭转，无塑性变形或断裂

表面硬度 镍钛合金 HV 200~400；不锈钢 HV 180~300
弯曲恢复率 ≥95%

疲劳性能 ≥5000 次弯曲循环，无裂纹或断裂

端部强度 柔性端末端 1cm 范围，抗拉强度≥80%整体拉伸强度

9.3 涂层及显影性能

9.3.1 涂层摩擦系数≤0.12（湿滑表面条件下），经模拟临床操作（如在模拟血管模型中往复推送100

次）后，涂层摩擦系数变化率≤30%，无明显剥落（脱落面积占比≤5%）。

9.3.2 显影段在标准X光或CT设备下清晰可见，无伪影或干扰。

9.4 生物相容性

9.4.1 造影导丝应具有良好的生物相容性，按照GB/T 16886.1进行生物学评价，应满足细胞毒性、致敏

性、刺激性等试验要求。细胞毒性试验结果应不大于1级，致敏试验结果应为阴性，皮肤和眼刺激试验

结果应无刺激性。

9.4.2 应符合GB/T 16886.4的要求，溶血率≤5%，凝血功能指标（如活化部分凝血活酶时间APTT）变化

率≤10%，无明显血小板黏附或聚集。

9.4.3 应采用符合GB 18280的灭菌方法，EO灭菌残留量≤10μg/g，灭菌后导丝仍应保持生物相容性。

9.5 化学稳定性
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9.5.1 在37℃、模拟体液条件下浸泡24~72小时后，涂层不得剥落，芯丝不得腐蚀或产生裂纹。

9.5.2 金属离子溶出量≤0.01mg/cm
2
。

9.5.3 显影段与涂层不得发生化学反应，保持影像清晰和导丝顺滑。

9.6 包装和标识

9.6.1 造影导丝应采用无菌包装，包装材料应符合相关标准和规定。 ​
9.6.2 产品标识应符合相关法规和标准的要求，标识内容应包括产品名称、型号规格、生产企业名称、

生产日期、有效期等。

10 记录和追溯

10.1 应建立生产记录制度，对造影导丝的制备过程进行记录，记录内容应包括原材料采购、生产工艺

参数、质量检验结果等。

10.2 应建立产品追溯体系，能够对产品的生产、销售和使用情况进行追溯，确保产品质量问题能够得

到及时处理。

_________________________________
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