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留置针连接管双层复合挤出工艺研究

程玲玲，赵明学，陈鹏涛，莫盼盼，牛富超
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摘要：采用热塑性聚氨酯弹性体（TPU）和聚氯乙烯（PVC）两种原材料（粒料），对留置针连接管进行双层复合挤出工

艺研究。结果表明：由正交试验法确定的留置针连接管双层复合挤出的最佳工艺参数为TPU挤出输送段（一区）、熔融段

（二区）、计量段（三区）、法兰和模具温度分别为170，173，180，178和178 ℃，挤出主机速度为15. 0 r·min-1，牵引速度（牵

引裁切机转速）为18 r·min-1；PVC挤出一区、二区、三区和法兰温度分别为168，170，175和173 ℃，挤出主机速度为15. 0 

r·min-1，牵引速度为18 r·min-1。在最佳工艺参数条件下连续试生产留置针连接管8 h，抽检产品外直径的正态分析结

果表明留置针连接管的双层复合挤出工艺稳定。
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留置针连接管是一种用量大、使用广泛的一

次性输注医用器具，国内每年用量达4亿多支，其

材质的优劣和安全性直接关系到药物的疗效和人

身健康。由于聚氯乙烯（PVC）具有价格低廉、易

于粘合、粘合牢固的优点，因此国内留置针连接管

的材质以含有增塑剂DEHP的PVC为主，但其存在

以下主要缺点：（1）增塑剂DEHP容易被药液溶

出，随药液进入人体，危害人身健康；（2）增塑剂

DEHP对药物有吸附作用，降低药物疗效；（3）增

塑剂DEHP会与药物发生反应，不但影响药物疗

效，而且反应产物对人体有明显的毒害性[1-4]。近

年来，新型材质如热塑性聚氨酯弹性体（TPU）的留

置针连接管崭露头角，得到市场青睐，但其也存在

缺点：胶料发粘，成型挤出时不易裁切；难于粘合，

对所用粘合剂要求苛刻；粘合处容易破损而漏液；

原材料价格昂贵。

为综合TPU和PVC两种材料的优点，本工作采

用TPU和PVC（均为粒料）制备留置针连接管，对其

双层复合挤出工艺[5-6]进行试验研究。

1　 实验

1. 1　试验对象

（1）原材料。TPU，牌号8963，市售品；PVC，

牌号8408，自制。

（2）设备和仪器。挤出主机，海瑞嘉精密挤出

机械有限公司产品；影像测量仪，宁波金永计量仪

器设备有限公司产品。

（3）模具。双层复合挤出模具，自制。

（4）产品。留置针连接管，外直径为（2. 10 ± 

0. 02） mm。

1. 2　挤出生产线

双层复合挤出生产线由TPU烘料装置、TPU供

料斗、TPU挤出主机、PVC供料斗、PVC挤出主机、

双层复合挤出模具、真空冷却定型水槽、测量系

统、牵引裁切机、传送机和接料箱组成。TPU挤出

主机与挤出生产线平行放置，PVC挤出主机通过

连接件与双层复合挤出模具连接，与挤出生产线

垂直放置。
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1. 3　试验方案

预先设置好挤出温度，将TPU粒料（预先烘

料）和PVC粒料（不烘料）分别加入TPU供料斗和

PVC供料斗中，粒料在螺杆的输送下依次通过输

送段（一区）、熔融段（二区）、计量段（三区）和法

兰，然后熔融粒料在模具内部汇合，以双层复合坯

管形式出模具口，牵引坯管经过真空定径套、冷却

水、测量系统（激光测径仪），最后送入牵引裁切机

进行裁切，裁切的管体由传送带送入接料箱。

以挤出温度（TPU挤出温度包括一区、二区、

三区、法兰和模具温度，PVC挤出温度包括一区、

二区、三区和法兰温度）为因子A，以挤出主机速度

（TPU挤出主机速度与PVC挤出主机速度相同，为

挤出主机螺杆转速）为因子B，以牵引速度（牵引裁

切机转速）为因子C，各因子选取3个水平进行优化 
试验[7-10]。

根据经验，选择因子A，B，C的参数范围,如表1
所示。

用影像测量仪对产品（留置针连接管）外直径

进行检测，结果应为（2. 10±0. 02） mm。本试验

是3因子3水平试验，选择L9（34）正交表安排试验，

增加空白列E，试验方案如表2所示。

表1　因子 A，B和 C的参数范围
Tab. 1　Parameter ranges of factor A，B and C

项　目
A B C

一区温度/℃ 二区温度/℃ 三区温度/℃ 法兰温度/℃ 模具温度/℃ 挤出主机速度/（r·min-1） 牵引速度/（r·min-1）

TPU挤出 170～175 173～178 180～185 178～183 178～183 14. 5～15. 5
17～19

PVC挤出 168～172 170～175 175～180 173～178 14. 5～15. 5

表2　试验方案
Tab. 2　Schemes of tests

试验方案
A B C

E
一区温度/℃ 二区温度/℃ 三区温度/℃ 法兰温度/℃ 模具温度/℃

挤出主机速度/
（r·min-1）

牵引速度/
（r·min-1）

1
　TPU挤出 170 173 180 178 178 14. 5

17 水平1
　PVC挤出 168 170 175 173 14. 5
2
　TPU挤出 170 173 180 178 178 15. 0

18 水平2
　PVC挤出 168 170 175 173 15. 0
3
　TPU挤出 170 173 180 178 178 15. 5

19 水平3
　PVC挤出 168 170 175 173 15. 5
4
　TPU挤出 173 175 182 180 180 14. 5

18 水平3
　PVC挤出 170 173 178 175 14. 5
5
　TPU挤出 173 175 182 180 180 15. 0

19 水平1
　PVC挤出 170 173 178 175 15. 0
6
　TPU挤出 173 175 182 180 180 15. 5

17 水平2
　PVC挤出 170 173 178 175 15. 5
7
　TPU挤出 175 178 185 183 183 14. 5

19 水平2
　PVC挤出 172 175 180 178 14. 5
8

　TPU挤出 175 178 185 183 183 15. 0
17 水平3

　PVC挤出 172 175 180 178 15. 0
9
　TPU挤出 175 178 185 183 183 15. 5

18 水平1
　PVC挤出 172 175 180 178 15. 5
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2　结果与讨论

2. 1　极差分析

根据试验方案进行留置针连接管复合挤出试

验，结果如表3所示，试验数据的极差（R）分析[11-13]

结果如表4所示。

表3　试验结果
Tab. 3　Results of tests

试验方案
产品外直径/

mm 试验方案
产品外直径/

mm

1 2. 14 5 2. 03

2 2. 11 6 2. 18

3 2. 06 7 1. 98

4 2. 05 9 2. 08

5 2. 03

表4　极差分析结果
Tab. 4　Results of range analysis

项　　目 A B C E

　Ⅰ 6. 31 6. 17 6. 47 6. 25

　Ⅱ 6. 26 6. 29 6. 24 6. 27

　Ⅲ 6. 21 6. 32 6. 07 6. 26

　K1 2. 10 2. 06 2. 16 2. 08

　K2 2. 09 2. 10 2. 08 2. 09

　K3 2. 07 2. 11 2. 02 2. 09

　R 0. 03 0. 05 0. 14 0. 01

注：Ⅰ，Ⅱ，Ⅲ分别为各因子的水平1，2，3的试验数据之和；K1，

K2，K3分别为各因子的水平1，2，3的试验数据均值。R表明各因子

对结果的影响幅度，即各因子水平1，2，3的试验数据均值的最大值

与最小值之差。

从表3和4可以看出，挤出温度、挤出主机速

度和牵引速度均对产品外直径有直接影响。随着

挤出温度的升高，物料的表观粘度降低和流动性

能变好，熔融物料的压力减小，离模管坯的膨胀因

数减小，因此产品外直径变小；随着挤出温度的降

低，物料的表观粘度升高和流动性能变差，熔融物

料的压力增大，离模管坯的膨胀因数增大，因此

产品外直径变大，即挤出温度与产品外直径成反 
比 [14]。随着挤出主机速度的升高，熔融物料的

挤出量和挤出压力变大，离模管坯的膨胀因数增 
大 [15]，因此产品外直径变大；随着挤出主机速度

的降低，熔融物料的挤出量和挤出压力变小，离模

管坯的膨胀因数减小，因此产品外直径变小，即主

机转速与产品外直径成正比。随着牵引速度的增

大，产品外直径变小；随着牵引速度的减小，产品

外直径变大，即牵引速度与产品外直径成反比。

由表4的极差分析结果可知RC＞RB＞RA＞RE，

说明牵引速度对产品外直径的影响最大，其次是

挤出主机速度，再次是挤出温度，即本试验所研

究的3个因子对产品外直径影响的主次顺序为：

牵引速度，挤出主机速度，挤出温度。产品的标准

外直径是2. 10 mm，从表3可知试验方案2的产品

外直径最接近2. 10 mm，因此试验最优水平组合

是A1B2C2E2，即最佳工艺参数组合是A1B2C2，TPU
挤出一区、二区、三区、法兰和模具温度分别为

170，173，180，178和178 ℃，挤出主机速度为15. 0 
r·min-1，牵引速度为18 r·min-1；PVC挤出一区、

二区、三区和法兰温度分别为168，170，175和173 
℃，挤出主机速度为15. 0 r·min-1，牵引速度为18 
r·min-1。

2. 2　直观分析

以正交试验的水平为横坐标，以各因子同一

水平的产品外直径均值（分别对应K1，K2，K3）为纵

坐标做柱状图，结果见图1。
由图1可知，挤出温度水平1最佳，挤出主机速

度水平2最佳，牵引速度水平2是最佳，即最佳工艺

参数组合是A1B2C2，这与极差分析结果一致。

2. 3　方差分析

正交试验的方差（F）分析结果如表5所示。取

试验水平α＝0. 05，查表得F0. 05＝3. 37。
从表5可以看出，FA，FB和FC均大于F0. 05，故因

子A，B，C均对产品外直径有显著影响。由于FC＞

FB＞FA，因此各因子影响产品外直径的显著程度大

小顺序为：牵引速度，挤出主机速度，挤出温度，这

与极差分析的结果一致。

2. 4　挤出工艺的稳定性

为了验证留置针连接管双层复合挤出工艺的

稳定性，按照正交试验所得最佳挤出工艺参数进

行挤出试验，连续试生产8 h，每隔0. 5 h随机抽检5
个产品，共抽检80个产品，用影像测量仪对产品外

直径进行测量，检测数据如表6所示。

对产品外直径测量数据进行正态分析[16-17]，

规格下限为2.08 mm，规格上限为2.12 mm，整体标

准差为0.004 686 03，组内标准差为0.004 785 73，
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图1　各因子的各水平的产品外直径均值
Fig. 1　Average values of product outer diameters at 

each level of each factor

表5　方差分析结果
Tab．5　Results of variance analysis

因子 自由度 偏差平方和 偏差均方和 F

　A 2 0. 001 7 0. 000 8 25
　B 2 0. 004 2 0. 002 1 63
　C 2 0. 026 9 0. 013 4 403
　E 2 0. 000 1 0

　误差 0. 000 067 0. 000 067 0. 000 033

表6　产品外直径检测结果
Tab. 6　Metering results of product outer diameters

产品序号 外直径/mm 产品序号 外直径/mm

　1 2. 096 　41 2. 099
　2 2. 101 　42 2. 097
　3 2. 102 　43 2. 103
　4 2. 098 　44 2. 106
　5 2. 102 　45 2. 091
　6 2. 093 　46 2. 095
　7 2. 102 　47 2. 106
　8 2. 108 　48 2. 103
　9 2. 097 　49 2. 108
　10 2. 102 　50 2. 104
　11 2. 114 　51 2. 099
　12 2. 098 　52 2. 097
　13 2. 100 　53 2. 094
　14 2. 096 　54 2. 103
　15 2. 105 　55 2. 101
　16 2. 099 　56 2. 099
　17 2. 101 　57 2. 104
　18 2. 099 　58 2. 103
　19 2. 098 　59 2. 096
　20 2. 105 　60 2. 095
　21 2. 102 　61 2. 099
　22 2. 099 　62 2. 094
　23 2. 097 　63 2. 102
　24 2. 097 　64 2. 108
　25 2. 105 　65 2. 095
　26 2. 103 　66 2. 107
　27 2. 104 　67 2. 096
　28 2. 097 　68 2. 102
　29 2. 099 　69 2. 101
　30 2. 098 　70 2. 105
　31 2. 101 　71 2. 113
　32 2. 097 　72 2. 098
　33 2. 091 　73 2. 109
　34 2. 099 　74 2. 103
　35 2. 096 　75 2. 099
　36 2. 099 　76 2. 107
　37 2. 104 　77 2. 106
　38 2. 101 　78 2. 096
　39 2. 095 　79 2. 098
　40 2. 092 　80 2. 097

样本外直径均值为2. 100 37 mm，Cpk为1. 37，正态

分布如图2所示。由于Cpk大于1. 33，故可判断本批

次留置针连接管的试生产工艺是稳定的。

3　结论

使用TPU和PVC两种粒料，对留置针连接管进

行双层复合挤出工艺研究。由正交试验法确定的

留置针连接管双层复合挤出的最佳工艺参数为：
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图2　产品外直径的正态分析结果
Fig. 2　Normal analysis results of product outer diameters

TPU挤出一区、二区、三区、法兰和模具温度分别为

170，173，180，178和178 ℃，挤出主机速度为15. 0 
r·min-1，牵引速度为18 r·min-1；PVC挤出一区、

二区、三区和法兰温度分别为168，170，175和173 
℃，挤出主机速度为15. 0 r·min-1，牵引速度为18 
r·min-1。在最佳工艺参数条件下连续试生产留

置针连接管8 h，共抽检80个产品，产品外直径的正

态分析结果表明留置针连接管的双层复合挤出工

艺稳定。
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Study on Double-layer Composite Extrusion Process for 
Indwelling Needle Connecting Tube

CHENG Lingling，ZHAO Mingxue，CHEN Pengtao，MO Panpan，NIU Fuchao
（Henan Tuoren Medical Equipment Research Institute Co. ，Ltd，Changyuan　453400，China）

Abstract：The double-layer composite extrusion process of the indwelling needle connecting tube was 
studied by using thermoplastic polyurethane elastomer（TPU） and polyvinyl chloride（PVC） as raw material
（pellets）. The results showed that，the optimum process parameters of the double-layer composite extrusion 
determined by orthogonal test were that the temperatures of TPU extrusion conveying section（zone 1），

melting section（zone 2），metering section（zone 3），flange and die were 170，173，180，178 and 178 ℃ 
respectively，the speed of extrusion host was 15. 0 r·min-1，and the traction speed（traction cutting machine 
speed） was 18 r·min-1. The temperatures of PVC extrusion zone 1，zone 2，zone 3 and flange were 168，
170，175 and 173 ℃ respectively，the speed of extrusion host was 15. 0 r·min-1 and the traction speed was 18 
r·min-1. Under the optimum process parameters，the indwelling needle connecting tubes were continuously 
produced for 8 h，and the normal analysis results of the outer diameters of the sampled products showed that 
the double-layer composite extrusion process of the indwelling needle connecting tube was stable.

Key words：indwelling needle connecting tube；double-layer composite extrusion；process parameter；
TPU；PVC；orthogonal test method
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