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天然胶乳和硅橡胶气囊导尿管的成型工艺与应用
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摘要：气囊导尿管广泛应用于临床医疗，对比天然胶乳与硅橡胶气囊导尿管的性能、成型工艺和应用。天然胶乳具

有优异的综合性能，采用多次浸渍工艺可制作各种规格和型号的气囊导尿管，但天然胶乳制品生物相容性差，天然胶乳

气囊导尿管临床上存在过敏症、亚硝胺诱导致癌和残留硝酸钙刺激等安全风险。硅橡胶气囊导尿管临床上生物相容性

和安全性较好，置留时间较长，但价格相对偏高。两种气囊导尿管各有市场需求，预计硅橡胶气囊导尿管将逐渐替代天

然胶乳气囊导尿管。
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综述·专论

全球15%～25%住院病人和60%～90%重症

加强护理病房（ICU）病人使用导尿管，我国86% 
ICU病人使用导尿管[1]。导尿管包括球囊导尿管

和无球囊导尿管[2]，无球囊导尿管的主体材料主要

包括天然橡胶、天然胶乳、聚氯乙烯（PVC）和硅橡

胶，而球囊导尿管的主体材料主要包括天然胶乳

和硅橡胶。天然橡胶导尿管细胞毒性较大，已退

出医疗市场，硅橡胶涂层天然胶乳导尿管和PVC
导尿管细胞毒性中等，而硅橡胶导尿管细胞毒性

很小 [3]。球囊导尿管因具有固定导尿管（不会脱

落）的优点，被大部分临床使用。

1 天然胶乳气囊导尿管

1. 1 性能特点

天然胶乳是一种生物合成的液体，主要成分

为水和橡胶烃，还有少量蛋白质、磷脂、核糖核酸

及无机化合物等[4]，它具有工艺成膜性能好，湿凝

胶强度高，容易硫化，所得制品弹性较好，强度较

高、伸长率较大和蠕变较小等特点 [5]。应用凝固

剂浸渍法[6]和多次浸渍工艺，可制作结构复杂的天

然胶乳气囊导尿管[7]。

1. 2 成型工艺

1. 2. 1 首层湿凝胶和拼装

先制备不同组分和固含量的硫化胶乳，再制

备不同组分和硝酸钙含量的凝固剂。导尿管的主

模具漏斗端固定在模片上，通常一片模片固定若

干个主模具，每个主模具固定处的模片前后左右

均可设置带弹性橡胶配件的充液漏斗模具或注药

漏斗模具的装卸孔。

主模具、充液漏斗模具和注药漏斗模具分别

首次浸渍凝固剂，经干燥后首次浸渍硫化胶乳，形

成主模具、充液漏斗模具和注药漏斗模具的首层

湿凝胶，凝胶定型后进行拼装，包括：（1）制作双

腔气囊导尿管时，在充液漏斗模具湿凝胶弯尖处

摘除少许湿凝胶后，穿插直径为0. 7～0. 8 mm的黑

色胶丝；（2）制作三腔气囊导尿管时，再在注药漏
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斗模具湿凝胶弯尖处摘除少许湿凝胶后，穿插直

径为1. 3 mm的黑色胶丝；（3）各黑色胶丝的末端

分别拉至合适的长度，再分别粘贴在主模具湿凝

胶已确定的位置；（4）分别转动各充液漏斗模具

湿凝胶和注药漏斗模具湿凝胶，使其弯尖处对准

并接触主模具湿凝胶，整理黑色胶丝，使其平整粘

贴在主模具湿凝胶上，完成拼装。主模具湿凝胶

模片的前后左右均可拼装1—3个充液漏斗模具湿

凝胶和1个注药漏斗模具湿凝胶（含粘贴2条黑色

乳胶丝）。

1. 2. 2　 形成管壁充液腔和注药腔的胶膜层和装

球囊

湿凝胶拼装后浸渍清凝固剂 [6]，经干燥再浸

渍硫化胶乳，使凝胶能完全覆盖粘贴在主模具湿

凝胶上的大、小黑色胶丝，干燥至工艺所需的程度

后，进行夹孔[8]和装球囊。夹孔是指借助镊子和不

锈钢剪刀，将覆盖在形成充液腔的黑色胶丝末端

的少许胶膜手动剪去，使脱模后形成的充液腔与

球囊连通。装球囊是指借助不锈钢夹，将预先制

作好的球囊球膜手动张开，将它平整地套在夹孔

的管身段。

脱模后抽出大、小黑色胶丝后，分别形成导尿

管管壁的充液腔和注药腔（见图1）。

（a）双腔导尿管注药腔横截面

（b）三腔导尿管充液腔横截面

图1 天然胶乳气囊导尿管管壁的注药腔和充液腔
Fig. 1　Injection cavity and filling cavity of balloon catheters 

made of natural latex 

1. 2. 3　 形成覆盖球囊的胶膜层

导尿管装球囊后，还需经过硫化胶乳与凝固剂

的多次交替浸渍和干燥[7]，使球囊两端与管身牢固

结合，使球囊达到安全厚度，也使气囊导尿管达到

标准管径。

1. 2. 4　后制作工序

天然胶乳气囊导尿管完成全部浸渍工序并

干燥后进行脱模。先将导尿管从主模具和各漏斗

模具上脱出来并抽出大、小黑色胶丝，然后进行导

尿管的清洗、冲排泄孔，三腔导尿管另进行挑注药

孔、沥滤、干燥和检验，再进行表面处理、干燥、裁

漏斗及充液漏斗装上单向阀，最后进行导尿管表

面的硅橡胶涂层浸渍和干燥固化，并进行复检、包

装和灭菌。天然胶乳气囊导尿管部分制作工艺见

图2。
天然胶乳导尿管的球囊预先制作成球膜，装

球囊后再经硫化胶乳与凝固剂的多次交替浸渍和

干燥，最终使球囊两端与管身平滑地连为一体[9]。

天然胶乳导尿管球囊球膜、球囊未鼓起和鼓起状

态见图3。
1. 3　规格和型号

天然胶乳气囊导尿管的规格用公称外径[Fr（1 
Fr＝0. 33 mm）]和球囊容积（mL）来表示，公称外

径范围为6～30 Fr[2]，匹配的球囊容积为3，5，10，
15，20，30和50 mL等。导尿管的球囊检验通常注

入空气，临床使用则注入无菌水。

天然胶乳气囊导尿管的型号根据使用对象

一般分为儿童型（6～10 Fr）、标准型（12～30 Fr）
和妇女型（12～24 Fr），根据管身特点分为直型和

弯头型，根据管壁腔道及接头数量分为双腔型、

三腔型和四腔型等[9]。部分天然胶乳气囊导尿管

外观见图4。
1. 4　安全性能不足

天然胶乳制品中的水溶性蛋白质和硫化用助

剂可能使某些患者产生过敏症，其加工工艺产生

的亚硝胺对人体有致癌风险[10]；天然胶乳制品与

人体生物相容性差[9]；天然胶乳气囊导尿管在成型

工艺中多次浸渍凝固剂，若成品中的硝酸钙清洗

不彻底，留置导尿时微量硝酸钙的渗透也会刺激

患者尿道受伤的粘膜组织而导致隐隐作痛[9]。虽
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……… ………

                       （a）导尿管模具                                          （b）双腔导尿管拼装                                             （c）夹孔

……… ………

                           （d）装球囊                                              （e）浸渍硫化胶乳                                                （f）沥滤

图2 天然胶乳气囊导尿管部分制作工艺
Fig. 2　Some manufacturing processes of balloon catheters made of natural latex

………………………………………

            （a）球囊球膜………………………………………………………………………………………………………………（b）球囊未鼓起和鼓起状态

图3 天然胶乳气囊导尿管球囊球膜、球囊未鼓起和鼓起状态
Fig. 3　Balloon membranes and balloon not bulging and bulging states of balloon catheters made of natural latex

………………………………………

      （a）双腔导尿管……………………………………………………………………………………………………………（b）双腔弯头型导尿管

………………………………………

   （c）三腔导尿管……………………………………………………………………………………………………………………（d）三腔双囊导尿管

图4 部分天然胶乳气囊导尿管外观
Fig. 4　Appearances of some balloon catheters made of natural latex
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然天然胶乳气囊导尿管安全性能不足，但因价格

便宜，目前仍有较大的市场需求，主要用于临床短

期留置导尿。

2　硅橡胶气囊导尿管

2. 1　性能特点

硅橡胶无味、无毒、无腐蚀、抗凝血和与机体

的相容性好，能经受苛刻的消毒条件，具有优异

的生理惰性和良好的电绝缘性、耐老化性、防霉

变性、化学稳定性，在－90～300 ℃下仍不失原有

的强度和弹性。这些优异的性能使硅橡胶在现

代医学中发挥了重要作用，是世界卫生组织认定

可永久留置人体内的材料之一 [11]，具有良好的环

保性能。

2. 2　成型工艺

硅橡胶气囊导尿管管身连同管壁的充液腔和

注药腔通过高温挤出成型，气囊导尿管用的充起

锥形接口、排泄锥形接口和冲洗锥形接口[2]以及球

囊各自采用高温模压成型，尖部（管端）也单独制

作。在管身拟装球囊的位置夹孔，使即将装上的

球囊与管壁的充液腔连通，球囊套入管身相应位

置，球囊两端与管身用专用胶粘剂粘接；在尖部与

球囊之间的管身确定位置冲两个连通的排泄孔，

尖部与管身之间、锥形接口与管身之间也用专用

胶粘剂粘接。充起锥形接口装上单向阀，最后进

行硅橡胶气囊导尿管的检验、包装和灭菌。

硅橡胶气囊导尿管部分成型工艺见图5。
2. 3　球囊改进

硅橡胶分子链柔性好，分子链间相互作用较

弱，内聚能密度小，结晶难，导致硅橡胶的抗撕裂

性能和拉伸性能较差，因此硅橡胶气囊导尿管临

床使用时扩张性球囊在留置导尿过程中易爆裂，

且使用后回缩不良而难以取出[12]。我国以进口医

用硅橡胶为原料，通过改进球囊制作工艺，并在球

囊上增加增强线来提高其抗撕裂性能，使球囊粘

接在硅橡胶导尿管身后在充气或充液时能对称鼓

起（见图6），其薄而坚固，满足临床使用要求。

硅橡胶气囊导尿管球囊两端与管身的传统粘

接工艺使粘接处呈凸形，管身整体不成线型，其导

尿管在临床上插入或抽出尿道过程中易损伤患者

尿道粘膜组织，使患者尿道胀缩感频繁、疼痛感加

剧。为克服该缺点，管身改用一次模压成型工艺，

并使管身粘接球囊的部位呈凹槽状，球囊放入凹

槽状部位后其两端与管身粘接，粘接处外径与管

身一致 [11]，或管身采用外层管壁与内层管壁的特

殊粘合工艺 [13]，使管身整体呈平滑状态，在临床

……… ………

               （a）模压三腔导尿管锥形接口                                 （b）模压球囊                                       （c）挤出双腔导尿管管身

……… ………

                          （d）粘接球囊                                           （e）粘接导尿管尖部                                        （f）装单向阀

图5 硅橡胶气囊导尿管部分成型工艺
Fig. 5　Some molding processes of balloon catheters made of silicone rubber
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上插入或抽出尿道过程中减轻对患者尿道粘膜

组织的损伤。

2. 4　显影功能

硅橡胶气囊导尿管管身透明度高，可以在管

身的一侧设置显影线 [14][见图6（b）的蓝色线]，或

在排泄孔与尖部之间设置显影定位点 [11]，此外气

囊导尿管的半球形尖部也可设置显影。临床插

管后，可以通过X射线探测显影线、显影定位点或

尖部位置，便于导尿管定位或确认导尿管的排液

状态。

2. 5　规格和型号

硅橡胶气囊导尿管的粘接工艺使管径小和球

囊容积小的导尿管加工难度大。随着加工装备和

技术的进步，硅橡胶气囊导尿管的规格和型号已

覆盖天然胶乳气囊导尿管的所有规格和型号。硅

橡胶气囊导尿管公称外径范围为6～30 Fr，匹配的

球囊容积有1. 5，3，3～5，5，5～10，10，10～15，20，

30和50 mL等，包括双腔型（儿童型、妇女型和标准

型）和三腔型（儿童型、妇女型和标准型）及直型和

弯头型等。

部分硅橡胶气囊导尿管外观见图7。

3　两种气囊导尿管临床应用对比

3. 1　便利性和舒适性

人体尿道有丰富的交感和副交感神经，患者

插入或留置导尿管，均有不同程度的不适及疼痛

……… ………

                     （a）带增强线的球囊……………………………………………………………………………（b）未充液导尿管球囊………………………………………………………………………（c）充液后导尿管球囊

图6 硅橡胶气囊导尿管球囊
Fig. 6　Balloon catheter balloons made of silicone rubber

…………………………………

                                             （a）儿童型双腔导尿管      ……………………………………………………………………………………（b）标准型双腔导尿管

…………………………………

                                             （c）双腔弯头型导尿管………………………………………………………………………………………………………………（d）三腔导尿管

图7 部分硅橡胶气囊导尿管外观
Fig. 7　Appearances of some balloon catheters made of silicone rubber
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感。两种气囊导尿管相比，由于天然胶乳气囊导

尿管刺激性大和不够柔软等原因，插管时容易造

成尿道损伤，局部出现水肿和出血，患者不适感明

显。而硅橡胶气囊导尿管稳定柔软，插管时对尿

道的损伤及刺激减小，患者的舒适度提高[15]。留

置导尿管过程中，因天然胶乳比硅橡胶的生物相

容性差，对粘膜刺激性大，留置天然胶乳气囊导尿

管的患者80%有中度或重度不适，而留置硅橡胶气

囊橡胶导尿管的患者无不适和无疼痛主诉[16]。

男性尿道较长，存在2个弯曲和3个狭窄的解

剖结构特点[17]。而导尿操作是侵入性操作，更容

易损伤男性患者的尿道粘膜，破坏粘膜屏障，为细

菌入侵及繁殖提供条件。天然胶乳或硅橡胶气囊

导尿管在表面浸渍或喷涂水溶性交联高分子涂层

而成为超滑气囊导尿管，该导尿管遇水后会形成

一层不易脱落的水凝胶膜（类似泥鳅表面的生物

膜），其超强润滑作用是普通导尿管的几十倍，而

且效果持久。插管前将超滑气囊导尿管浸入无菌

生理盐水中数秒就能达到充分润滑的效果，使导

尿管插管对尿道摩擦力减少到非常小的程度，减

轻对患者尿道粘膜组织的损伤[17-18]。

3. 2　排泄畅通性

天然胶乳气囊导尿管在留置过程中，患者尿

液中的矿物盐会逐渐在导尿管排泄口和内腔上形

成结钙[9]，使排泄口和内腔横截面积逐渐变小，导

致导尿管排泄畅通性逐渐减弱。硅橡胶气囊导尿

管由于加工工艺特殊，其内腔宽阔，排泄流量为天

然乳胶气囊导尿管的2倍以上，其排泄口和内腔不

会形成结钙，排泄畅通性保持稳定[11]。

3. 3　安全性

留置天然胶乳气囊导尿管存在过敏症、亚硝

胺诱导致癌[10]和残留硝酸钙对患者受伤尿道粘膜

组织刺激[9]等安全风险，而留置硅橡胶气囊导尿管

不存在这些安全风险。

3. 4　生物相容性

天然胶乳制品生物相容性差[9]。对天然胶乳

气囊导尿管表面进行适度氯化处理，表面形成带

极性的薄氯化橡胶层，提供与再浸渍的硅橡胶涂

层之间形成交联的嫁接自由基，使天然胶乳气囊

导尿管表面覆盖牢固的硅橡胶涂层，达到改善其

生物相容性不足的缺点。但即便如此，天然胶乳

气囊导尿管插管或留置过程中，部分患者仍有较

明显的不适感[16]。而硅橡胶生物相容性好，是可

以永久在人体内留置的材料之一[11]，患者留置硅

橡胶气囊导尿管的不适感不明显[16]。

3. 5　最长留置时间

天然胶乳气囊导尿管留置过程中，由于硫化

助剂从内部向表面转移，刺激患者尿道产生白色

分泌物沉积，由此而引起炎症反应[16]。尽管天然

胶乳气囊导尿管表面覆盖硅橡胶涂层，但其使用

说明书仍规定最长留置时间不超过7 d[9]。硅橡胶

气囊导尿管生物相容性好，适宜在人体内中长期

留置导尿，最长留置时间可达29 d[11]。

3. 6　留置尿道感染性

导尿管在留置过程中，细菌沿导尿管与患者

尿道粘膜之间的间隙侵入尿道，由尿道口上升而

达膀胱，引起尿道感染[19]，某些患者可发展为尿道

狭窄[20-21]。尿道感染是导尿管插管和留置导尿过

程中对尿道损伤及其材料刺激两方面因素引起。

临床调查硅橡胶涂层天然乳胶气囊导尿管插管后

第2天，73. 08%的患者出现镜下血尿，而硅橡胶气

囊导尿管插管后第2天，42. 31%的患者出现镜下血

尿[16]。天然胶乳气囊导尿管插管时对尿道粘膜刺

激性大，尿液结钙导致导尿管的排泄口和内腔横

截面积逐渐变小以致引流不畅，从而造成尿道感

染。而硅橡胶气囊导尿管因生物相容性好，插管

时对尿道粘膜刺激性小，可减少尿液结钙和分泌

物沉积，不会产生过敏反应等，可降低尿道感染发

生率。

4　结语

（1）在天然胶乳气囊导尿管表面浸渍硅橡胶

涂层可改善其生物相容性不足。严格制作过程的

风险管理，将天然胶乳气囊导尿管的过敏症、亚硝

胺诱导致癌和残留硝酸钙对患者受伤尿道粘膜组

织刺激等安全风险控制在最低水平，以发挥天然
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胶乳气囊导尿管价格相对便宜的优势，满足医疗

市场的需求。天然胶乳气囊导尿管适用于7 d以内

的短期导尿留置。

（2）硅橡胶气囊导尿管留置导尿的安全性高，

因原材料依赖进口和成型工艺的特点，其成本比

天然胶乳气囊导尿管偏高。因硅橡胶气囊导尿管

具有留置导尿最长时间可达29 d的优点，某些需要

长期留置导尿的特殊患者，使用硅橡胶气囊导尿

管可以减少频繁更换导尿管带来的尿道粘膜组织

损伤而导致尿道感染的风险。

（3）男性患者选择超滑天然胶乳气囊导尿管

或超滑硅橡胶气囊导尿管，可以大大减轻插管对

尿道粘膜组织的损伤并减少尿道感染。

（4）随着经济发展水平的提高和人们对健康

的重视，硅橡胶气囊导尿管取代天然胶乳气囊导

尿管是必然的趋势。
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Molding Technology and Application of Balloon Catheter Made of 
Natural Latex and Silicone Rubber
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Abstract：Balloon catheters were widely used in clinical treatment．The performance，molding process 
and application of balloon catheter produced by natural latex and silicone rubber were compared． Natural 
latex showed excellent comprehensive properties，which was suitable for the multiple-stage impregnation 
processes to produce various types of balloon catheters with different specifications．However，the products 
of natural latex had poor biological compatibility．Typically，balloon catheter made of natural latex had many 
safety risks in clinical medicine，including allergies，nitrosamine-induced carcinogenesis and stimulations from 
residual calcium nitrate． Balloon catheters made of silicone rubber had excellent biocompatibility and safety 
in clinic，and had long retention time，but the price was relatively high．These two kinds of balloon catheters 
had their own market demands，and it was expected that balloon catheters made of natural latex would be 
gradually replaced by those made of silicone rubber．

Key words：natural latex；silicone rubber；balloon；catheter；molding technology；retention；
biocompatibility；security

　　启事　自投稿之日起30天内未收到编辑部录用通知的作者请与编辑部联系，确认未被录用或已收到未

录用通知的作品方可投向其他刊物，切勿一稿多投，谢谢合作！


