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(57)摘要

本发明公开了一种用于扩张患者的咽鼓管

的系统和方法。所述装置包括护套、柔性内窥镜

和球囊扩张导管。所述护套包括内窥镜管腔和球

囊扩张导管管腔。所述球囊扩张导管的所述球囊

为尤其适用于扩张所述咽鼓管，并且具体地讲，

儿科患者的所述咽鼓管的小外型球囊。所述方法

涉及推进所述球囊扩张导管穿过所述患者的鼻

腔通道以扩张所述咽鼓管的一部分。
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1.一种用于扩张患者的咽鼓管的系统，所述系统包括：

包括内窥镜管腔和球囊扩张导管管腔的护套；

用于在所述内窥镜管腔内可视化所述患者的所述咽鼓管的柔性内窥镜；

用所述球囊扩张导管管腔接近和治疗所述咽鼓管的球囊扩张导管，其中所述球囊扩张

导管包括：

伸长轴，所述伸长轴具有近侧端部和远侧端部以及两者之间的充胀管腔；

定位在所述伸长轴的所述远侧端部处的小外型可充胀的球囊；

其中所述伸长轴包括从所述伸长轴的所述近侧端部延伸至所述可充胀的球囊的中空

轴，以及延伸超过所述可充胀的球囊的实心管。

2.根据权利要求1所述的系统，其中所述中空轴包括形状记忆材料。

3.根据权利要求1所述的系统，其中中空轴包括聚合物材料并且其中所述实心管进一

步包括从所述伸长轴近侧端部延伸的芯线。

4.根据权利要求1所述的系统，其中所述芯线具有近侧端部和远侧端部并且所述芯线

为渐缩的，使得所述近侧具有比所述远侧端部大的直径。

5.根据权利要求1所述的系统，其中所述护套进一步包括用于插入所述内窥镜和所述

球囊扩张导管的柄部。

6.根据权利要求5所述的系统，其中所述柄部进一步包括用于插入所述球囊扩张导管

的侧端口。

7.根据权利要求1所述的系统，其中侧端口定位在所述柔性轴上，用于将所述球囊扩张

导管直接插入到所述球囊扩张导管管腔中。

8.根据权利要求1所述的系统，还包括围绕所述护套的所述伸长轴的加强构件。

9.根据权利要求1所述的系统，其中所述小外型球囊包括球囊，该球囊当收缩时具有小

于1.5mm的外径。

10.根据权利要求9所述的系统，其中所述小外型球囊包括球囊，该球囊当充胀时具有

小于4.0mm的外径。

11.根据权利要求9所述的系统，其中所述小外型球囊包括球囊，该球囊当收缩时具有

介于1.0mm和1.5mm之间的外径而当充胀时具有介于2.0mm和3.5mm之间的外径。

12.一种用于扩张患者的咽鼓管的方法，所述方法包括：

将咽鼓管扩张系统推进到所述患者的鼻孔中并穿过鼻腔，以将所述咽鼓管扩张系统的

远侧端部定位在进入所述咽鼓管的开口处、中或附近，所述咽鼓管扩张系统包括：

包括内窥镜管腔和球囊扩张导管管腔的护套；

用于在所述内窥镜管腔内可视化所述患者的所述咽鼓管的柔性内窥镜；

用所述球囊扩张导管管腔接近和治疗所述咽鼓管的球囊扩张导管，其中所述球囊扩张

导管包括：

伸长轴，所述伸长轴具有近侧端部和远侧端部以及两者之间的充胀管腔；

定位在所述伸长轴的所述远侧端部处的小外型可充胀的球囊；

其中所述伸长轴包括从所述伸长轴的所述近侧端部延伸至所述可充胀的球囊的中空

轴，以及延伸超过所述可充胀的球囊的实心管；

使用所述柔性内窥镜可视化所述鼻腔、所述咽鼓管、以及所述球囊扩张导管；
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将所述球囊扩张导管的所述球囊从所述球囊扩张导管管腔推进到所述咽鼓管内；

使所述球囊充胀以扩张所述咽鼓管；

使所述球囊收缩；

任选地重复所述充胀和收缩步骤；

将所述球囊撤回到所述球囊扩张导管管腔中；以及

从所述患者的所述鼻孔移除所述咽鼓管扩张系统。

13.根据权利要求12所述的方法，其中所述中空轴包括形状记忆材料。

14.根据权利要求12所述的方法，其中中空轴包括聚合物材料并且其中所述实心管进

一步包括从所述伸长轴近侧端部延伸的芯线。

15.根据权利要求12所述的方法，其中所述芯线具有近侧端部和远侧端部并且所述芯

线为渐缩的，使得所述近侧具有比所述远侧端部大的直径。

16.根据权利要求12所述的方法，其中所述护套进一步包括用于插入所述内窥镜和所

述球囊扩张导管的柄部。

17.根据权利要求12所述的方法，其中所述柄部进一步包括用于插入所述球囊扩张导

管的侧端口。

18.根据权利要求12所述的方法，其中侧端口定位在所述柔性轴上，用于将所述球囊扩

张导管直接插入到所述球囊扩张导管管腔中。

19.根据权利要求12所述的方法，还包括围绕所述护套的所述伸长轴的加强构件。

20.根据权利要求12所述的方法，其中所述小外型球囊包括球囊，该球囊当收缩时具有

介于1.0mm和1.5mm之间的外径而当充胀时具有介于2.0mm和3.5mm之间的外径。

21.一种用于扩张患者的咽鼓管的方法，所述方法包括：

在所述患者的耳朵的鼓膜中执行鼓膜切开术；

通过所述患者的耳朵的鼓膜中的所述鼓膜切开术推进球囊扩张导管，以将所述球囊扩

张导管的远侧端部定位在进入所述咽鼓管的开口处、中或附近，所述球囊扩张导管用于接

近和治疗所述咽鼓管，其中所述球囊扩张导管包括：

伸长轴，所述伸长轴具有近侧端部和远侧端部以及两者之间的充胀管腔；

定位在所述伸长轴的所述远侧端部处的小外型可充胀球囊；

其中所述伸长轴包括从所述伸长轴的所述近侧端部延伸至所述可充胀球囊的中空轴，

以及延伸超过所述可充胀球囊的实心管；

将所述球囊扩张导管的所述球囊从所述球囊扩张导管管腔推进到所述咽鼓管内；

使所述球囊充胀以扩张所述咽鼓管；

使所述球囊收缩；

任选地重复所述充胀和收缩步骤；

从所述患者的所述耳朵撤回所述球囊扩张导管。
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小外型咽鼓管扩张系统

技术领域

[0001] 本发明涉及接近和治疗中耳内目标组织区域和咽鼓管的方法和系统。

背景技术

[0002] 参考图1-图2，耳朵10分为三部分：外耳12、中耳14和内耳16。外耳12由收集声音并

将其朝向位于耳道20的内端24处的鼓膜22(也称作耳膜)指引的耳廓18和耳道20组成。中耳

14位于外耳12和内耳16之间并且通过咽鼓管26与喉咙的后部连接，该咽鼓管用作耳朵10和

鼻窦之间的均压阀。咽鼓管26终止于喉咙32的鼻咽区域30中的远侧开口或口28。除耳膜22

之外，中耳14还由三个小耳骨(听小骨)组成：锤骨34(锤)、砧骨36(砧)和镫骨38(镫)。这些

骨34-38将声振动传递至内耳16，并且从而充当转换器，将外耳12的耳道20中的声振动转换

成内耳16中的液体波。这些液体波刺激多个神经末梢40，神经末梢继而将声能传递至大脑，

在大脑中该声能被理解。

[0003] 从口28测量至骨峡部29，咽鼓管26为2厘米至2.5厘米长的狭窄通道，将中耳14与

鼻咽30连接，该鼻咽是鼻子的后部中上颚正上方的上部喉咙区。咽鼓管26用作常填充有空

气的中耳14的均压阀。当正常运作时，咽鼓管26响应于吞咽或打呵欠周期性地(约每三分钟

一次)打开几分之一秒。这样，其允许空气进入中耳14以替换已被中耳内衬(粘膜)吸收的空

气，或以均衡高度改变时发生的压力变化。妨碍咽鼓管26的这种周期性打开和闭合的任何

事均可导致听力损伤或其它耳部症状。

[0004] 咽鼓管26的栓塞或堵塞导致负中耳14压，耳膜22回缩(内陷)。在成人中，这通常伴

有一些耳部不适、闷胀或压力感，并且可导致轻微听力损伤和头部噪音(耳鸣)。儿童可能没

有症状。如果栓塞持续很久，可从中耳14的粘膜吸到流体，从而引起被称为浆液性中耳炎

(中耳中的流体)的病症。这频繁发生于结合上呼吸道感染的儿童，并且是由与该病症相关

联的听力损伤造成的。

[0005] 中耳14和咽鼓管26的内衬膜(粘膜)与鼻子42、鼻窦44和喉咙32的膜相连，并且与

鼻子、鼻窦和喉咙的膜相同。这些区的感染导致粘膜肿胀，继而可导致咽鼓管26的栓塞。这

被称为浆液性中耳炎，即，实质上为中耳14中的一些流体的集合，其可为急性或慢性的，通

常由咽鼓管26的远侧开口28堵塞导致，使流体在中耳14中积累。在细菌的存在下，这种流体

可被感染，从而导致急性化脓性中耳炎(中耳感染或脓肿)。当感染未发展时，流体保留到咽

鼓管26再次开始正常运作前，正常运作时流体被吸收，或流到管下面通过咽鼓管开口28进

入到喉咙32中。

[0006] 慢性浆液性中耳炎可由长时间咽鼓管堵塞引起，或由于流体增稠使得其不能被吸

收或流到咽鼓管26下面引起。这种慢性病症通常与听力损伤相关联。可存在复发性耳痛，尤

其是当个体感冒时。幸运的是，浆液性中耳炎可持续许多年而不对中耳机构产生任何永久

损害。然而，中耳14中的流体的存在使其极易受复发性急性感染的影响。这些复发性感染可

导致对中耳的损害。

[0007] 当咽鼓管26含有积聚的流体时，将发生很多事。首先，身体从中耳14吸收空气，从
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而引起易于向内牵拉内衬膜和耳膜22的真空形成，从而引起疼痛。接下来，身体以更多流体

代替真空，这趋于缓解疼痛，但患者可体验到耳朵10中的闷胀感。用抗组胺药和减充血剂治

疗该病症可需要好几星期才完全见效。最后，流体可被感染，所述感染是痛苦的并让患者感

到不适，并且可使患者不能听清楚。如果内耳14被感染，患者可感觉到头晕感或旋转感(眩

晕)。感染通常用抗生素治疗。

[0008] 然而，即使使用抗组胺药、减充血剂和抗生素治疗感染或流体积聚在中耳14中的

其它原因，这些治疗将通常不会立刻解决中耳14中流体的积聚引起的疼痛和不适；即，如果

能从咽鼓管26去除流体，患者将感到最及时的缓解。

[0009] 对中耳感染进行抗生素治疗通常在三至四周内导致正常的中耳功能。在愈合期

间，患者可体验到不同程度的耳压、爆音、咔哒声和听力波动，耳朵中偶尔伴有闪痛。对感染

的消退偶尔在患者的中耳14中留下未感染的流体，位于咽鼓管26中。

[0010] 过去通过外科治疗这些类型的感染引起的流体积聚。外科治疗慢性浆液性中耳炎

的主要目标是重新建立中耳的通风，将听力保持在正常水平并防止可能损害耳膜膜和中耳

骨的复发性感染。

[0011] 例如，如图3所示，可执行鼓膜切开术以释放中耳14中的流体。鼓膜切开术是在耳

膜22中的切口42，其被执行以去除中耳14中的流体。将被称为通风管的中空塑料管44插入

并驻留在切口42中以防止切口42愈合并确保中耳14通风。通风管44临时代替咽鼓管26来均

衡中耳14中的压力。通风管44通常保留在适当位置三至九个月，这段时间期间咽鼓管26堵

塞消退。当移走管44时，耳膜22愈合；然后咽鼓管26恢复其正常均压功能。

[0012] 缓解中耳14中的压力的另一个方法示于图4中，其中皮下注射针46被驱动穿过耳

膜22，任何积累的流体可通过它从通常咽鼓管26的仅上部部分抽出。

[0013] 图3和图4的方法涉及使耳膜22破裂以缓解中耳中的流体积累和压力增加。除有时

在耳膜22中创建的永久穿刺之外，这些方法在去除咽鼓管26中的所有流体方面都不是特别

有效，因为咽鼓管下端28通常是堵塞的并堵有流体。

[0014] 结合以上图3和图4的外科治疗，还采用了咽鼓管26充胀以缓解压力积聚和流体累

积，如图5所示。皮下注射器46(示出具有柔性末端48)被插入到鼻孔或口中，直到末端48定

位成与喉咙32的鼻咽区域30中的咽鼓管26的远侧开口28相邻。空气通过末端48经由注射器

46被吹入到栓塞的咽鼓管26中，并因此进入到中耳14中以帮助缓解拥塞并重新建立中耳通

风。这个规程通常被称为中耳吹气法。当一个鼻孔被压紧关闭(如图6所示)而同时患者吞咽

时，中耳吹气法最有效。该规程迫使空气进入到咽鼓管26和中耳14中。该技巧有利于打开咽

鼓管26，但它不清除累积的流体。

[0015] 清理中耳14(至少临时地)的另一个方法被称为“瓦耳萨耳瓦”手法，通过在捏着鼻

子的同时用力将空气吹进中耳14中(通常称为使耳朵爆音)来实现。该方法同样有利于打开

咽鼓管26，但它也不清除累积的流体。

[0016] 与中耳和咽鼓管相关联的典型的疾病包括耳膜穿孔、鼓膜硬化、砧骨糜烂、中耳

炎、胆脂瘤、乳突炎、咽鼓管扩张、以及传导性听力丧失。要治疗这些疾病中的一些，可执行

耳部外科。大多数耳部外科是用手术显微镜执行的显微外科。耳部外科的类型包括镫骨切

除术、中耳整复术、鼓膜切开术和耳管外科。

[0017] 一个最简单的耳部外科是鼓膜切开术或切开耳膜。然而，耳部外科还可需要移除
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鼓膜，用于中耳空间的可视化。外科医生通常将尝试通过在耳道的皮肤中形成切口并作为

完整单元移除鼓膜来维持膜的完整性。另选地，经由乳突实现对中耳的接近。该方法从耳朵

后面接近中耳空间，并穿过乳突气房钻孔至中耳。是否移除外耳道和乳突之间的骨分隔物

取决于疾病的程度。经管壁下(Canal-wall-down)是指移除该骨分隔物。经管壁上(Canal-

wall-up)是指使该骨分隔物保持完整。术语改良的乳突根治术是指这样的手术：其中该骨

分隔物被移除并重建了耳膜和听小骨。乳突根治术是这样的手术：其中该骨分隔物被移除，

并且耳膜、锤骨和砧骨的骨头被永久移除，使得较大的胆脂瘤囊的内衬可被安全清除。当遇

到大面积胆脂瘤或胆脂瘤粘附至内耳或面部神经时，进行该手术。

[0018] 中耳和咽鼓管病痛是非常普遍且严重的医学问题，困扰着数百万人并引起疼痛、

不适、甚至听力丧失或永久耳损害。虽然已经开发出了多种治疗方法，但如上所述这些方法

中的每个方法都有缺陷。因此，存在对用于接近、诊断和治疗中耳内目标组织区域和咽鼓管

的改善的方法和系统的需求。理想的是，此类方法和系统将是微创的并且对健康耳组织造

成损害的风险非常小。

[0019] 全文以引用方式并入本文的美国专利公布2010/0274188涉及接近、诊断和治疗中

耳内目标组织区域和咽鼓管的方法和系统。该公布中描述的一个特定方法是扩张患者的咽

鼓管。可将指引导管推进穿过患者的鼻腔通道，以将指引导管的远侧端部定位在患者咽鼓

管的开口处或附近。指引导管的远侧部分可包括具有介于30度和90度之间的角度的弯曲。

远侧部分可比指引导管的近侧部分更具柔性。可将导丝推进穿过指引导管，使得导丝的远

侧端部进入咽鼓管。可在导丝上推进扩张导管以将扩张导管的扩张器定位在咽鼓管内。可

将扩张器膨胀以扩张咽鼓管。可从患者移除扩张导管和导丝。

[0020] 上述装置的改进将提供用于咽鼓管扩张的系统，该系统将为人体工程学的并且易

于使用，且将安全且有效地接近儿科患者的狭窄咽鼓管。此类系统将为紧凑的，用于轻松接

近咽鼓管以及其优异的可视化。本发明期望的目标将为，消除在系统中结合指引导管或刚

性内窥镜的需要，但仍然允许通过曲折的解剖结构接近并实现其可视化。

发明内容

[0021] 本发明提供用于接近并治疗患者的咽鼓管的系统和装置。

[0022] 在一个方面，本发明涉及用于接近和扩张患者的咽鼓管的系统，包括用于穿过人

类患者的鼻子来接近和治疗咽鼓管的柔性内窥镜、球囊扩张导管和护套。系统包括具有内

窥镜管腔和球囊扩张导管管腔的护套、用于在内窥镜管腔内可视化患者的咽鼓管的柔性内

窥镜、以及在球囊扩张导管管腔内用于接近和治疗咽鼓管的球囊扩张导管。球囊扩张导管

包括伸长轴，该伸长轴具有近侧端部和远侧端部和两者之间的充胀管腔以及定位在伸长轴

的远侧端部处的小外型可充胀球囊。伸长轴包括从伸长轴的近侧端部延伸至可充胀球囊的

中空轴部分，以及延伸超过可充胀球囊的实心管部分。

[0023] 在第二方面，本发明涉及用于扩张患者的咽鼓管的方法。该方法包括将咽鼓管扩

张系统推进到患者的鼻孔中并穿过鼻腔，以将系统的远侧端部定位在进入咽鼓管的开口

处、中或附近。该方法进一步包括使用柔性内窥镜来可视化鼻腔、咽鼓管、以及球囊扩张导

管，将球囊扩张导管的球囊从护套的球囊扩张导管管腔推进到咽鼓管内，使球囊充胀以扩

张咽鼓管，使球囊收缩，任选地重复充胀和收缩步骤，将球囊撤回到球囊扩张导管管腔中，
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并从患者的鼻孔移除咽鼓管扩张系统。

[0024] 在第三方面，本发明涉及用于扩张患者的咽鼓管的方法。该方法包括在患者的耳

朵的鼓膜中执行鼓膜切开术，并将球囊扩张导管推进到进入咽鼓管的开口中或附近。该方

法进一步包括将球囊扩张导管的球囊推进到咽鼓管内，使球囊充胀以扩张咽鼓管，使球囊

收缩，任选地重复充胀和收缩步骤，并且从患者的耳朵撤回球囊扩张。

[0025] 为了进一步理解本发明的性质和优点，应结合附图进行以下描述。附图中的每个

附图的提供仅用于举例说明和描述的目的，而并非旨在限制本发明的实施方案的范围。

附图说明

[0026] 图1为示出内耳、中耳和外耳部分以及咽鼓管的人耳的横截面，咽鼓管经由其远侧

开口连接中耳与喉咙的鼻咽区域。

[0027] 图2为示出图1所示喉咙的鼻咽区域的人头部的横截面，包含图1所示咽鼓管的远

侧开口。

[0028] 图3为图1所示取向的人耳的横截面，示出用于释放中耳中流体的现有技术外科方

法，其中通风管放置在耳膜中的切口内。

[0029] 图4为图1所示取向的人耳的横截面，示出用于释放中耳中流体的现有技术外科方

法，其中注射器示出具有给耳膜穿孔的针。

[0030] 图5-图6示出图2所示取向的人头部的横截面，示出用于释放中耳中流体的现有技

术中耳吹气法，其中注射器示出具有柔性末端，柔性末端延伸到鼻子和/或喉咙区域中，使

得在鼻子被堵住的同时末端邻接咽鼓管的远侧开口。

[0031] 图7A为根据本发明的实施方案的咽鼓管扩张系统的简化侧视图，该系统包括护

套、柔性内窥镜和球囊扩张导管。

[0032] 图7B为沿截面A-A截取的图7A的系统的横截面图。

[0033] 图7C为图7A所示系统的远侧部分的放大视图。

[0034] 图8A为图7A-图7C所示系统的球囊扩张导管部分的简化侧视图。

[0035] 图8B为图8A所示球囊扩张导管的远侧部分的放大视图。

具体实施方式

[0036] 应参考附图来阅读以下具体实施方式，其中不同附图中类似元件的编号相同。各

附图未必按比例绘制，仅出于说明的目的示出示例性实施方案，并不旨在限制本发明的范

围。具体实施方式以举例的方式而不是限制性方式示出本发明的原理。该具体实施方式将

明确地使本领域技术人员能够制备和使用本发明，并且描述了本发明的若干实施方案、适

应型式、变型形式、替代形式和用途，包括目前据信是实施本发明的最佳模式。

[0037] 如本文所用，针对任何数值或范围的术语“约”和“大约”表示允许零件或多个部件

的集合执行如本文所述的其指定用途的合适的尺寸公差。

[0038] 应当理解，本文使用的术语“近侧”和“远侧”是相对于紧握柄部的临床医生而言

的。因此，端部执行器相对于更近侧的柄部为远侧。还应当理解，为方便和清晰起见，相对于

临床医生紧握柄部，本文也使用诸如“顶部”和“底部”的空间术语。然而，外科器械在许多取

向和位置中使用，并且这些术语并非限制性的和绝对的。
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[0039] 本发明的实施方案涉及在不损害中耳中结构的情况下，使用可提供咽鼓管可视化

和咽鼓管的扩张的系统，容易地接近和治疗中耳内目标组织区域和咽鼓管的方法和系统。

[0040] 图7A示出了本发明的咽鼓管扩张系统100的一个实施方案。如图所示，系统100包

括护套200、柔性内窥镜300和球囊扩张导管400。护套200包括具有近侧端部202和远侧端部

204的柔性轴216，并且可为Vision  Sciences ,Orangeburg ,NY制造的

Endosheath系统。护套200进一步包括可通过其插入内窥镜300和球囊扩张导管400的柄部

206。柄部206的远侧端部210附接到柔性轴216的近侧端部202。柔性轴216进一步包括从轴

216的近侧端部202延伸至轴的远侧端部204的两个管腔：内窥镜管腔218和工作装置管腔

220(参见图7B)。内窥镜管腔218在柔性轴216的远侧端部204处关闭以便保护内窥镜300的

远侧端部304。工作装置管腔220在柔性轴216的远侧端部204处打开以允许远侧部分412延

伸超过柔性轴216的远侧端部204。柔性轴216可由透明的柔性聚合物材料(诸如聚氨酯、聚

乙烯、乙烯-乙酸乙烯酯和硅树脂)制成，以便有利于系统的操纵性和使用内窥镜300的可视

化。柔性轴具有介于20cm和60cm之间的总长度，通常介于20cm和30cm之间或介于50cm和

60cm之间。柄部206进一步包括用于插入工作装置的侧端口212，在该情况下球囊扩张导管

400如下文进一步所述。在另选的实施方案中，用于插入球囊扩张导管400的侧端口可定位

在护套200的柔性轴216上，使得球囊扩张导管400直接进入工作装置管腔220。在另一个实

施方案中，加强构件围绕柔性轴，使得咽鼓管扩张系统能够轻松地插入到曲折的解剖结构

中，但可操纵内窥镜300的柔性远侧部分308，用于可视化曲折的解剖结构和在咽鼓管内恰

当地放置球囊扩张导管400。加强构件具有介于5cm和59cm之间的总长度，通常介于5cm和

25cm之间或介于35cm和55cm之间。护套刚性节段位于离护套的远侧端部介于8mm和15mm之

间的距离处。

[0041] 柔性内窥镜300具有近侧端部302、远侧端部304以及两者之间的管状主体306。柔

性内窥镜300可包括本领域已知的任何柔性内窥镜，包括但不限于Karl  Storz ,

Tuttlingen,Germany制造的柔性Rhino-纤维镜3.5mm×30cm,11101RPA。在使用中，内窥镜

300的远侧端部304被插入到护套200的柄部206的近侧端部208中，并插入到内窥镜管腔218

中，使得内窥镜300的远侧端部304被推进到柔性轴216的远侧端部204，并且内窥镜300的近

侧端部302固定在护套200的柄部206内。内窥镜的远侧部分最初可以0度位置使用，但可被

弯曲多至90度位置，通常介于30度和55度之间，用于可视化咽鼓管。可视化的角度可根据特

定解剖结构和患者的年龄定制。

[0042] 球囊扩张导管400具有近侧端部402、远侧端部404、近侧端部402和远侧端部404之

间的充胀轴406、以及可充胀球囊408。充胀鲁尔接口410限定球囊扩张导管400的近侧端部。

[0043] 咽鼓管扩张系统100的远侧部分102示于图7C的放大视图中。球囊扩张导管400的

远侧部分412，即从扩张球囊408的近侧端部414延伸至球囊扩张导管400的远侧端部404的

部分示出为在使用中，因为其延伸超出护套的远侧端部204。在更清楚地示于图8A和图8B中

的一个实施方案中，球囊扩张导管轴406是由中空超弹性材料诸如镍钛诺管制成的伸长轴

406，镍钛诺管包括从充胀鲁尔接口410延伸至球囊扩张导管400的球囊408的中空充胀管腔

426，并且进一步包括从球囊408的远侧端部416延伸至球囊扩张导管400的远侧端部404的

实心管。镍钛诺管可为渐缩的，具有靠近系统的近侧端部的较大直径(0.03英寸至0.04英寸

的外径)和靠近系统的远侧端部的较小直径(0.001英寸至0.01英寸)并且可激光切割以增
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强柔性。伸长轴406从近侧端部402至远侧端部404的长度可为50cm至75cm，通常长度为约

60cm。具体实施方案中另外的加强构件428可为不锈钢海波管，可包括在球囊扩张导管400

的近侧轴部分424处，以确保球囊扩张导管400在插入期间无扭结或弯曲的情况下可被推动

到咽鼓管中。在球囊扩张导管400的另外的实施方案中，伸长轴406可包括渐缩芯线，渐缩芯

线为在其近侧端部处比在其远侧端部处具有更大的直径的实心管。其中球囊扩张导管总体

长度为64cm，渐缩芯线的总体长度可为60cm。球囊扩张导管可具有48cm的聚合物(pebax)近

侧节段，其具有0.054英寸的外径，0.040英寸的聚合物节段的内径，并且芯线的外径为

0.033英寸。充胀管腔在聚合物节段和芯线之间为0.007英寸的管腔。球囊扩张导管的16cm

远侧节段包括具有0.034英寸的外径、0.020英寸的内径并且0.005英寸的芯线的外聚合物

(pebax)管，使得充胀管腔为0.015英寸，用于球囊的快速充胀和收缩。

[0044] 其中芯线的总体长度为60cm，芯线的近侧部分可具有0.033英寸的外径并且可具

有24.6cm的长度。朝远侧移动，下一节段可为14cm长并且可渐缩至0.014英寸的外径。下一

节段可具有0.014英寸的恒定外径并且可为6cm长。更远的下一远侧节段可为9cm长并且可

以0.014英寸的外径开始并且可渐缩至0.005英寸的外径。芯线的剩余的远侧端部为6.4cm

长并且具有0.005英寸的外径。

[0045] 在另选的实施方案中，其中球囊扩张导管总体长度为32cm，渐缩的芯线的总体长

度可为30cm。球囊扩张导管可具有24cm的聚合物(pebax)近侧节段，其具有0.054英寸的外

径，0.040英寸的聚合物节段的内径，并且芯线的外径为0.033英寸。充胀管腔在聚合物节段

和芯线之间为0.007英寸的管腔。球囊扩张导管的8cm远侧节段包括具有0.034英寸的外径、

0.020英寸的内径，并且芯线为0.005英寸的外聚合物(pebax)管，使得充胀管腔为0.015英

寸，用于球囊的快速充胀和收缩。

[0046] 其中芯线的总体长度为30cm，芯线的近侧部分可具有0.033英寸的外径并且可具

有12.3cm的长度。朝远侧移动，下一节段可为7cm长并且可渐缩至0.014英寸的外径。下一节

段可具有0.014英寸的恒定外径并且可为3cm长。更远的下一远侧节段可为4.5cm长并且可

以0.014英寸的外径开始并且可渐缩至0.005英寸的外径。芯线的剩余的远侧端部为3.2cm

长并且具有0.005英寸的外径。

[0047] 渐缩的芯线被聚合物轴围绕。聚合物轴可为均一的外径，使得充胀管腔(形成于芯

线和聚合物轴之间的管腔)随着芯线从导管轴的近侧端部到球囊扩张导管的远侧端部的渐

缩减小而尺寸增加。芯线形成球囊扩张导管的远侧末端422(其可为无创伤的)，即它为柔软

的和柔性的，使得其不损害其被指引穿过的曲折的通路中的组织。

[0048] 本发明的球囊扩张导管示于图8A和图8B中。球囊扩张导管400通常包括具有近侧

端部402和远侧端部404的聚合物(通常为pebax-聚醚嵌段酰胺，但可为强度和刚度相当的

其它材料)伸长轴418。球囊扩张导管400进一步包括伸长轴418的远侧部分412上的球囊

408。球囊408可为聚合物球囊(柔顺、半柔顺或非柔顺的)。在一个实施方案中，球囊可为合

适的非柔顺材料，诸如但不限于聚对苯二甲酸乙二酯(PET)、PEBAX、尼龙等。球囊导管可包

括任何小外型的球囊，包括但不限于当收缩时具有小于1.5mm的外径，并且当收缩时通常介

于1.0mm和1.5mm之间的球囊。球囊的尺寸和形状是根据患者的年龄选择的，并且可具有当

充胀时小于6mm或当充胀时介于约2mm和4mm之间的外径。球囊可具有介于10mm和14mm之间

的工作长度，通常工作长度为12mm(例如2mm×12mm、3.5mm×12mm、2mm×10mm和3.5mm×
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14mm)。球囊导管轴可涂布有PTFE(聚四氟乙烯)或其它类似的聚合物涂层以增强润滑性。球

囊扩张导管400通常包括超近侧定位的连接部，鲁尔接口410，用于充胀/激活球囊408。

[0049] 将球囊408放置在咽鼓管ET中的期望位置后可使其膨胀以扩张咽鼓管ET。例如，咽

鼓管ET的开口区域包括咽口，并且可推进扩张导管400以在咽口中定位球囊。使用柔性内窥

镜300以帮助定位扩张导管400。将系统100推进穿过鼻腔通道以观察曲折的解剖结构。扩张

导管400的轴上的标记420可从内窥镜观察，以基于标记420从球囊408的近侧端部的距离相

对于咽鼓管ET的开口紧靠球囊408的位置。因此，在使咽鼓管ET中的球囊408膨胀之前，可移

动扩张导管400以将标记放置在期望位置中。

[0050] 在示于图8A和图8B中的一个实施方案中，球囊导管400的远侧端部412进一步包括

末端422和刚性近侧轴部分424，该刚性近侧轴部分从伸长轴418的近侧端部延伸至球囊408

的近侧端部由包括但不限于pebax的聚合物材料制成。在一个实施方案中，末端422可包括

无创伤的且长度为约1.5mm至2mm、具有介于约2mm和3mm之间的外径的球状聚合物蓝莓形末

端。末端422的光滑度和圆度通过帮它光滑地滑移通过咽鼓管ET而有利于球囊导管400的推

进。末端进一步用作安全止挡件。示于图1的咽鼓管的峡部29直径大约为1mm。末端直径将防

止球囊导管400穿过峡部29进入中耳14。

[0051] 当球囊408处于膨胀状态时，可保持在某位置较长时间(例如几秒钟或几分钟)。球

囊408可带有可膨胀支架，用于在球囊408膨胀时递送到咽鼓管中。球囊408已收缩/解除膨

胀之后，可从患者移除球囊扩张导管400和指引导管。咽鼓管将恢复功能、正常打开和闭合

以均衡中耳中的大气压并保护中耳免受不期望的压力波动和响亮声音影响。

[0052] 咽鼓管扩张系统100通过将柔性内窥镜300插入到护套200的内窥镜管腔218中进

行装配。然后将球囊扩张导管400插入到护套的工作装置管腔220中。可在内窥镜300处于零

度位置的情况下将咽鼓管扩张系统100推进到鼻孔中并穿过鼻腔，以将导管400的远侧端部

定位在进入咽鼓管的开口处、中或附近。然后将内窥镜300导向成30至55度角，以便在将球

囊推进到咽鼓管中之前，指向咽鼓管开口。本发明的小外型球囊扩张导管是为在接近咽鼓

管中使用而特别设计的，尤其是儿科患者的未发育完全的咽鼓管。在一个实施方案中，系统

100可穿过鼻孔至头部的同侧(相同侧)上的咽鼓管。在另选的实施方案中，系统100可穿过

鼻孔至头部的对侧(相对的侧)上的咽鼓管。内窥镜300用于帮助接近咽鼓管。

[0053] 系统100处于期望位置之后，推进球囊导管400以将球囊导管400的球囊408定位在

咽鼓管内。将球囊导管放置在期望位置中后，可进行任何数量的规程。充胀管腔426用于通

过充胀口410用水、对比剂或盐水将球囊408充胀至介于约3和15个大气环境之间的压力。可

进行一次或多次扩张，再将球囊扩张导管撤回到护套的球囊扩张导管管腔中，将内窥镜的

角度恢复至0度，并将系统从患者的解剖结构移除。

[0054] 另选地，根据本发明的球囊扩张导管的狭窄轮廓和柔韧性，可通过已在鼓膜中进

行的鼓膜切开术来推进球囊扩张导管。球囊扩张导管远侧端部将包括无创伤的末端，使得

其可通过先前已在鼓膜中进行的鼓膜切开术而被推进，并且可被推进通过中耳14和骨峡部

29并进入咽鼓管。充胀管腔426用于通过充胀口410用水、对比剂或盐水将球囊408充胀至介

于约3和15个大气环境之间的压力。可进行一次或多次扩张，再将球囊扩张导管的球囊收缩

并从解剖结构撤回扩张导管。

[0055] 虽然本文已示出和描述了本发明的优选实施方案，但对本领域的技术人员显而易
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见的是，此类实施方案仅以举例的方式提供。在不脱离本发明的情况下，本领域的技术人员

可设想出多种变型、改变和替代形式。应当理解，本文所述的本发明实施方案的多种另选形

式可用于实施本发明。以下权利要求书旨在限定本发明的范围，并覆盖落入这些权利要求

的范围内的装置和方法及其等同物。
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图1现有技术
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图2现有技术

图3现有技术
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图4现有技术
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图5现有技术
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图6现有技术
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图7A
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图7B
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图7C
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图8A
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图8B
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