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（国家药品监督管理局 医疗器械技术审评中心，北京 100081）

摘要：综述以天然胶乳为基础材料的球囊导尿管材料的研究进展。鉴于球囊导尿管临床使用中常见感染、包壳、堵

塞和断裂等问题，总结为解决这些问题而使用的球囊导尿管材料。水凝胶、聚四氟乙烯和硅橡胶涂层都能改变球囊导尿

管表面性能，硅橡胶是唯一能代替天然胶乳用于球囊制备的材料。目前球囊导尿管的设计和材料仍需改进。建议丰富

球囊导尿管相关标准，为开发新型球囊导尿管提供参考，并确保产品的安全性和有效性。
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一次性使用无菌导尿管在临床医疗中主要用

于引流膀胱内尿液以达到检查或治疗的目的。为

了解决临床使用中遇到的问题，导尿管材质经历

了一系列变更，目前导尿管已形成了较为成熟的

产品系列，其中，球囊导尿管具有操作简单、管壁

柔软、易于固定、密合程度高等优势，已广泛应用

于临床。本工作以球囊导尿管为例，分析导尿管

用材料的研究进展，并对现行产品标准的修订提

出几点建议。

1　 球囊导尿管的发展历程

导尿管用材料的发展经历了漫长的过程，许

多材料被用于导尿管的设计和制造。希腊生理学

家Erasistratus最早使用铜、锡、青铜和黄金等制造

导尿管。公元前100年，中国开始使用涂漆或涂油

的洋葱茎、干芦苇和棕榈叶制作导尿管。法国于

1779年发明了第1根可拉伸的橡胶导尿管，这也是

导尿管的雏形。直到1853年，研究者将橡胶或织

物浸在亚麻油中并进行烘烤成型，发明了球囊导

尿管。目前市场上常见的由天然胶乳制备的球囊

导尿管（又称Foley导尿管）是在20世纪30年代由巴

德公司开发的。

2　 球囊导尿管存在的问题

球囊导尿管一般由一个可弯曲的空心管（直

径约3. 96～5. 94 mm）、封合球囊和引流孔组成。

球囊导尿管通过尿道插入膀胱，通过向球囊中注

入无菌水，可将导尿管固定在导尿口和膀胱结合

处。常见的双腔导尿管带有一个导尿腔和一个充

气阀，三腔导尿管在双腔的基础上增加一个冲洗

腔，用于膀胱冲洗。导尿管留置时间一般为数小

时或数天，部分患者可能需要长期使用。

目前，导尿管是尿失禁管理最常用的医疗器

械之一。但是，以天然胶乳为原材料制造的球囊

导尿管存在易形成包壳、尿道感染、乳胶过敏、断

裂和球囊破裂等问题[1-2]。导尿管长期留置易形

成包壳，即尿液中的矿物盐附着在导尿管上，在内

腔道上结钙、沉淀、持续积聚，最终导致导管腔内

完全堵塞，造成拔管困难等。与导尿管相关的微

生物感染和生物膜形成非常常见，其治疗难度大，

严重时还会引起败血症。当尿道感染变形杆菌

时，也会加剧包壳的形成。乳胶过敏会出现红肿、

皮疹、水泡、发痒、眼睛发红、打喷嚏、流鼻涕和气

喘等常见症状，甚至会出现呼吸困难和哮喘等严

重症状。部分产品球囊破裂导致碎片在膀胱中滞

留，需要通过手术取出。

3　球囊导尿管的性能要求

与其他生物医用制品一样，球囊导尿管需要
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具有良好的生物相容性。一般参考GB/T 16886系
列标准，并结合产品的适用范围和累计留置时间

开展生物学评价。

首先，理想的导尿管应表面光滑、摩擦因数

小，从而将插管和拔管过程中导尿管与人体组织

的摩擦降到最低，以减轻患者痛感。其次，导尿

管还需具有良好的弹性，光滑且柔软的导管尖端

不仅减轻了插管时的痛感，还能够适应尿道的变

化。第三，强度是保证导尿管正常使用的重要指

标，主要包括球囊可靠性和拉伸强度两个方面。

目前国内外均已制定了一次性使用无菌导尿

管的相关标准，规定了产品性能要求和检测方法，

包括尺寸、组件连接强度、流量、抗弯曲性能、球囊

可靠性和生物相容性等内容。但是，标准涉及的

性能指标是导尿管产品最基本的要求[3]，不能完全

涵盖具有特殊功能和特殊设计产品的性能指标。

4　球囊导尿管用材料

最初的球囊导尿管由天然胶乳经过浸渍、干

燥、硫化等工艺制成，虽然这种导尿管在生物学试

验时细胞毒性较大，在临床应用中也存在诸多问

题，但是天然胶乳优异的理化性能是其他材料无

法替代的。研究[4-7]证实这些性质不仅源于聚异戊

二烯分子，更是由于蛋白质和磷脂等成分的存在，

才保证了产品的弹性和强度。

导尿管长期使用引发的问题很早就受到关

注，临床上主要通过无菌操作、置管时充分润滑、

缩短留置时间、选择合适管路外径等方法降低不

良反应的发生率。但是要从根本上解决球囊导尿

管存在的问题，离不开材料的革新和变更。与导

尿管相关的表面涂层材料、改性材料等是研究热

点，部分新材料已获批进入医疗用品市场。

就天然胶乳球囊导尿管而言，常见的高分子

涂层包括水凝胶、聚四氟乙烯（PTFE）和硅橡胶3种
涂层。涂层应具有良好的生物相容性和稳定性，

易制作，能很好地附着在乳胶基体上，具有足够的

柔韧性和耐久性，能够满足后续生产工艺如干燥

和灭菌过程等的要求。

4. 1　水凝胶涂层

水凝胶是一种可以吸收大量液体的交联大分

子聚合物。水凝胶吸水后体积急剧增大，但仍保

持原有形状。水凝胶涂层吸水膨胀后在乳胶基体

表面形成一层薄薄的水膜，从而提高导尿管表面

的平整度和润滑性。

聚乙烯吡咯烷酮（PVP）带有的亲水基团会与

水分子迅速结合并溶胀形成凝胶，其作涂层材料

提高了导尿管表面的亲水性，不仅具有良好的润

滑性，生物相容性也较好[8]。为了提高PVP与乳胶

基体结合的牢固度，涂层材料中使用同时含有亲

水基团和亲油基团的硅烷偶联剂作为中间介质。

研究[9]发现聚乙烯醇涂层有助于降低导尿管

表面的粗糙度、提高亲水性，而这些性能的影响因

素包括聚乙烯醇的相对分子质量、聚合方式、在乳

胶基体表面的构象等。K. W. Kolewe等 [10]合成了

具有不同弹性模量的聚乙烯醇-二甲基丙烯酸共

聚物并接枝在乳胶基体表面。金黄色葡萄球菌在

软性和中等硬度水凝胶涂层上的覆盖面积分别减

小了62%和79%，这说明通过调节水凝胶硬度可控

制细菌在导尿管表面的粘附性。

水凝胶涂层的应用难点是如何将水凝胶牢

固、稳定地附着在乳胶基体表面。同时，由于水凝

胶与天然胶乳的弹性模量差别较大，如聚-2-羟乙

基甲基丙烯酸酯（p-HEMA）的弹性模量约为天然

胶乳的2倍，因此水凝胶涂层的开裂和脱落等问题

难以避免。部分学者对水凝胶的使用提出质疑和

担忧，认为水凝胶存在脱落，易导致导管堵塞；有

些学者还认为涂层脱落会导致细菌迁移[11]。

4. 2　聚四氟乙烯涂层

聚四氟乙烯（PTFE）非常适合用作导尿管涂层

材料，其具有摩擦因数非常小以及自润滑、疏水等

特性。疏水性确保其不被液体浸湿，从而避免了

水分吸收和潜在的降解风险。

早期研究认为光滑的PTFE表面可以降低导尿

管形成包壳的机率，但该结论很快被推翻，没有明

确的证据表明PTFE涂层导尿管优于普通天然胶乳

导尿管。有研究表明，尽管PTFE涂层导尿管的外

表面更为光滑，但其表面典型的“铺面”结构为细

菌附着提供了理想的条件，反而使导尿管易被污

染和形成包壳。此外，尽管完整的涂层可以防止

有毒物质从导尿管的乳胶基质中渗出，减少尿道

组织中的炎症反应，但PTFE涂层的生物相容性也

受到质疑。虽然导尿管的表面粗糙度与细胞毒性
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没有直接联系，但表面裂纹数量和大小已被证明

与毒性有关[12]。

4. 3　硅橡胶涂层

硅橡胶涂层已经被公认为是改善天然胶乳导

尿管性能的有效途径，硅橡胶涂层球囊导尿管已

在国内外上市多年。与水凝胶涂层相比，硅橡胶

涂层在稳定性、伸展性和耐磨性能等方面均具有

优势（见表1）[6]。

表1　水凝胶涂层与硅橡胶涂层的性能比较

项　　目 硅橡胶涂层 水凝胶涂层

拉伸强度 低 低

在基体表面的粘附力 适中 低

伸展性 适中 低

耐磨性能 适中 低

吸水性 低 高

免疫原性 无 无

硅橡胶不仅具有与天然胶乳（胶膜）相近的物

理性能，抗紫外线性能、耐化学介质性能、粘附性和

免疫原性也优于天然胶乳（见表2）。由于全硅橡胶

导尿管具有更大的刚性，当导尿管外直径相同时，

硅橡胶导尿管的管腔比天然胶乳导尿管更大，管壁

更薄，因此导尿管流量更大，不易被堵塞。然而，硅

橡胶导尿管质地较硬，顺应性和柔软性不如天然胶

乳导尿管，患者会感觉不舒服。不仅如此，硅橡胶

导尿管球囊比天然胶乳导尿管球囊更易漏气，增加

了漏尿和滑脱等风险[13]。X. Zhou等[14]开发了一种

离子硅橡胶材料，其生物相容性优于传统硅橡胶，

表现为细菌粘附和胶原沉积更少。

表2　硅橡胶与天然胶乳性能对比

项　　目 硅橡胶 天然胶乳

拉伸强度/MPa 2. 4～7 7～30
拉断伸长率/% 350～600 100～700
抗紫外线性能 极好 差

耐化学介质性能 良好 差

粘附性 良好 差

免疫原性 无 有

4. 4　其他改性材料

尽管多种抗菌剂（如洗必泰、三氯生）、含银

成分（如银粒子、银合金、银纳米颗粒）材料[15-16]等

都被用于导尿管的改性，并开展了大量临床研究，

但是导尿管引起的感染问题一直未能得到彻底解

决。同时使用这些抗菌剂的抗菌涂层的有效性和

安全性仍存在争议：部分学者认为抗菌涂层能够

有效降低导尿管相关感染的发生率，也有部分学

者认为抗菌涂层导尿管的抗菌有效性存疑且使用

安全性未知，在此不再赘述。

除天然胶乳和硅橡胶外，聚氯乙烯和聚氨酯

等材料也被用于导尿管管路的制造，但至今还没

有可以替代传统天然胶乳和硅橡胶的材料用于球

囊的生产。

5　对球囊导尿管产品标准修订的建议

目前我国球囊导尿管的产品标准是YY 0325— 
2016，其主要内容与国际标准ISO 20696：2018和
ASTM F623-99（2013）基本一致，都存在技术指标

单一、不能有效反映新产品使用功能的问题。为

了便于直接比较已上市产品和新产品的物理化学

性能和生物学性能，促进新产品的开发和应用，建

议在产品标准修订时丰富和完善以下内容。

（1）增加摩擦力指标及其检测方法。考虑到

产品在干燥、水环境以及润滑剂存在等情况下的

表面特性，具有自润滑功能的产品应予以重视。

摩擦力检测方法应简便可行，重复性好，测试指标

包括摩擦力和伸长率等。

（2）增加涂层形貌指标及其检测方法。建议

标准中列出一些参考方法，例如扫描电子显微镜、

接触角、表面粗糙度等。

（3）建议根据产品的预期使用时间开展生物

学试验，特别是需要长期留置的导尿管应考虑其

累计使用时间。

6　结语

为了解决与球囊导尿管长期留置相关的问

题，科学家在过去的几十年间进行了诸多尝试，但

是导尿管引起的不良事件和并发症仍然非常多，

主要表现为球囊破损、导尿管阻塞、导尿管无法拔

除、导尿管自行滑出、尿路感染、尿道损伤等[17]。

目前已有的材料改性方法无法彻底解决临床

医疗中导尿管存在的问题，未来导尿管的改进必

须依靠化学和生物学的进步和发展。例如，应用

抗菌药物抑制由细菌污染引起的包壳，或干扰细

菌在材料表面的附着；具有自愈合功能的水凝胶

涂层在导管表面出现裂缝时能够进行快速修复；
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以贻贝蛋白为主要原料制备的高粘附水凝胶能够

牢牢固定在导尿管基体上。使用新材料或许可以

避免常规水凝胶涂层材料开裂和脱落等问题，希

望将来开发出一种具有天然胶乳优点且克服了其

缺点的新型生物材料，使球囊导尿管积垢、堵塞以

及引发感染等问题得到彻底解决。
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Research Progress of Materials for Foley Catheters

REN Ying
（Center for Medical Device Evaluation，National Medical Products Administration，Beijing 100081，China）

Abstract：The research progress of the materials used in Foley catheter based on natural rubber latex 
is reviewed. In order to solve the common problems in clinical use of Foley catheter，such as infection，
encrustation，blockage and rupture，materials used in response to these problems are summarized. Hydrogels，
polytetrafluoroethylene and silicone rubber coatings are effective to alter the properties of Foley catheter 
surfaces. Silicone rubber is  the only material that can replace natural rubber latex for balloon preparation.
The design and materials of the Foley catheters still need to be improved. It is suggested to enrich the related 
standards of Foley catheter to provide a reference for the development of new Foley catheters and to ensure 
the safety and effectiveness of the product.

Key words：Foley catheter；raw material；natural rubber latex；coating；silicone rubber；hydrogel；
polytetrafluoroethylene


