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(57)摘要

本发明公开了一种血栓抽吸和血管扩张成

形功能的药物洗脱球囊导管，属于医疗器械领

域。本发明中所述导管结构包括：球囊腔1，辅助

腔2，RX口3，导丝腔4，显影环5，抽吸腔6、Y型连接

头7。所述球囊腔在抽吸导管最外层，辅助腔2在

抽吸腔6内壁上，导丝腔4在抽吸腔6远端内壁上。

本发明可经抽吸腔6打入溶栓药进行药物溶栓。

本发明在抽吸腔6内壁上设置辅助腔道，可实行

改良的体外超声辅助溶栓(ETUS)功能，经辅助腔

2通过输送系统在体内放置具有多微孔的细小金

属圆柱体，通过体外超声探头发出的超声波，经

过微孔圆柱体向多个方向反射超声波，放大超声

波的空化作用，提高破栓效率；也可通过辅助腔2

送入干扰丝，用机械力破栓。
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1.一种有高效溶栓和血栓抽吸功能的药物洗脱球囊导管，包括球囊腔1，辅助腔2，RX口

3，导丝腔4，显影环5，抽吸腔6、Y型连接头7，以及体外超声探头8和辅助工具9、11。

2.如权利要求1所述的具有血栓抽吸功能的药物洗脱球囊，其特征在于：所述球囊固定

于导管远端。

3.如权利要求2所述的球囊，其特征在于：表面可带有抗再狭窄药物涂层。

4.如权利要求1所述的血栓抽吸导管，其特征在于：所述血栓抽吸组件，具有可走行导

丝的导丝腔和可抽吸血栓的血栓抽吸腔，抽吸腔内壁上具有一辅助腔道。

5.如权利要求1所述的辅助工具，其特征在于：辅助工具包括多微孔金属头或金属干扰

丝，可经辅助腔道由导丝输送到病变部位。

6.如权利要求4所述的导丝腔，其特征在于：内径范围为0.01mm~1mm。

7.如权利要求4所述的导丝腔，其特征在于：长度最短可为1mm，最长不超过血栓抽吸组

件整体长度。

8.如权利要求1所述的抽吸导管，其特征在于：其三个腔可为管径不同的套管结构。

9.如权利要求1所述的抽吸导管，其特征在于：管腔材质可为金属编织管、PTFE、尼龙或

其它材质，或多种材质的复合。

10.如权利要求1所述的抽吸导管，其特征在于：管身硬度可设计为不一致。

11.如权利要求1所述的抽吸导管，其特征在于：导管管身最外层表面可带有具有亲水

涂层。

12.如权利要求1所述的抽吸导管，导丝腔和球囊腔不并行，导丝腔内涂有超滑薄层，可

以使血栓抽吸导管顺利通过导丝。

13.如权利要求12所述的球囊腔和导丝腔，球囊腔在导丝腔后端。

14.如权利要求1所述的辅助腔，可通过Y型连接头连接，将多微孔金属头送入血管病变

处。

15.如权利要求1所述的各种腔道材料包括但不限于PTFE、pebax或其他高分子材料，可

通过热风焊、激光焊等焊接方式连接。

16.如权利要求14所述的微孔金属头，金属材料为惰性无毒的金属材料，包含但不限于

铂、铱、金、不锈钢等惰性金属或其他合金材料。

17.如权利要求16所述的微孔金属头，其外型特征之一为圆柱体，圆柱体直径尺寸为

0.01mm~0.2mm，长度为0.01mm~2.00mm，

其外型包含但不限于圆柱体。

18.微孔金属头输送系统为一种导丝，导丝远端与金属头端面连接，

导丝材料可以是金属或高分子材料，导丝为具有一定韧性的细丝。

19.如权利要求1所述的微孔金属头，微孔的尺寸在10μm~60μm。

20.如权利要求3所述的药物，种类包括但不限于紫杉醇、雷帕霉素、依维莫司、西罗莫

司等。

21.如权利要求1所述的球囊药物，其药物涂敷工艺包含但不限于喷涂、浸泡等工艺。

22.如权利要求1所述的抽吸腔，前端抽吸口的加工方式可以是激光切割，也可以是机

械切割，

形状包含但不限于斜切口、凹形切口、楔形切口。
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一种具有破、溶栓血栓抽吸功能的药物洗脱球囊导管

技术领域

[0001] 本发明涉及医疗器械领域。具体涉及一种具有超声破栓药物溶栓、血栓抽吸和血

管成形功能的药物洗脱球囊导管。

背景技术

[0002] 数据表明，目前我国心血管疾病人数达到2.3亿，其中，急性心肌梗塞(AMI)患者已

超过200万人，每年至少新发50至80万例，并且呈逐年上升的趋势，每年死于急性心肌梗塞

的人数超过100万。据预测，2015年至2030年，中国将新增2100万急性冠状动脉患者，发生至

少700万例心源性死亡。在世界上，2013年美国心脏病协会(AHA)公布的数字显示，2009年美

国每10万人口就有236.1人死于心血管疾病，占总死亡人数的32.3％，加拿大为605/10万，

芬兰为824/10万，英国为823/10万，法国为314/10万，意大利为270/10万，澳大利亚为422/

10万。

[0003] 目前AMI最有效的治疗方法是对行急诊经皮冠状动脉介入治疗(PCI)，大量临床研

究证实了急诊PCI能够大大减少冠心病的早期死亡率。但是，临床上发现，即使是及时进行

PCI治疗，尽管随着医疗保健的改善和急性AMI的规范化治疗及管理，仍有许多患者不能从

中获益，因为，急诊PCI术中会发生无复流现象，使缺血心肌得不到有效再灌注，甚至受到进

一步损伤。

[0004] 由于动脉粥样硬化是导致急性心脑血管事件的病理基础，导致急性心血管事件的

主要原因是局部动脉粥样硬化斑块破裂和血栓形成，而血栓形成取决于动脉粥样硬化斑块

的易损性，易损斑块容易出现斑块破裂及血栓形成，从而导致急性冠脉综合征的发生。而直

接行PCI治疗，支架置入后，在球囊或支架的挤压作用下，一方面，血小板易被不稳定斑块中

裸露脂质所激活，形成微血栓在病变血管部位黏附聚集，导致微循环阻塞；另一方面，治疗

过程中血栓容易碎裂、脱落，造成血栓碎块流向冠状动脉远端，导致远端血管阻塞，从而出

现“  慢血流”现象。随着阻塞量的增加，远端血管完全再阻塞，即出现“  无复流”现象，最后

导致充血性心力衰竭、恶性心律失常和心源性碎死的风险增加，从而增加了介入治疗的难

度，提高了心血管事件的发生率，严重影响PCI的疗效，增加了AMI患者的病死率。

[0005] 因此，一直以来，PCI治疗后，如何避免出现支架内急性和亚急性血栓形成以及冠

脉微循环障碍导致的无复流，已经成为急诊PCI面临的一大难题。血栓抽吸是近年来应用于

临床的一种新方法，其目的是通过机械作用，迅速抽出阻塞病变血管的血栓，其操作简便，

手术时间短，治疗效果明显，但是仍然存在一些血栓抽吸后效果不佳的病例。

[0006] 专利CN104323823A公布了一种血栓抽吸导管，涉及一种血栓抽吸导管系统，包括

抽吸装置、注药装置和四通管，主管的中心轴上设有金属搅丝，在金属搅丝的近端设有手

柄，金属搅丝的远端设有菱形圈，既能够实施在抽吸前对血栓及斑块的处理、又能够实施抽

吸，同时也能够及时注入溶栓药剂。

[0007] CN107468306A公布了一种血栓抽吸导管，具体包括导管本体，在导管本体的远端

设置软头和内嵌于软头中的可膨胀的示踪标记；远端的软头和可膨胀示踪标记可以有效增
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大抽吸孔和抽吸腔的径向截面积，解决由于抽吸腔的径向截面积较小所带来的抽吸效率、

血栓脱落的问题。

[0008] CN104586470A公布了一种血栓抽吸导管，包括导管本体和设置在所述导管本体行

进端的导丝腔，所提供的血栓抽吸导管希望能解决径向截面积较小所带来的抽吸速率低、

抽吸腔易堵塞的问题。

[0009] 专利CN102319097A公布了一种血栓抽吸导管，其包括抽吸管、管座，管座连接导

管，抽吸管的外壁上可活动的套设有套管，吸管内可插入干扰金属丝，此发明的套管可移动

地设置于抽吸管外，使抽吸管活动时不会受到球囊限制，让本发明可以快速清除散布在血

管广泛区域的血栓及处理冠脉末梢微血管的栓塞  ；当遇到体积大及高黏稠的血栓时，可利

用干扰金属丝打散血栓后再进行抽吸。

[0010] 专利CN104874033A公布了一种新型血栓抽吸导管，抽吸管包括编网抽吸管主体和

编网抽吸管头端，编网抽吸管主体一端连接编网抽吸管头端、另一端连接鲁尔接头，鲁尔接

头另一端安装有单向阀体，单向阀体连接抽吸装置。此发明在血栓抽吸过程中，将血栓快速

吸入导管体部，采用单向阀门技术，可最大程度上预防血栓脱落事件的发生。

[0011] 专利CN104984461A公布了一种新型血栓抽吸导管，导管包括：抽吸腔、导丝腔、囊

体、囊体充压通道和管座，此发明提供的血栓抽吸导管提高了抽吸效果。

[0012] 美国专利US2017/0348014公布了一种可从原位导管中部署的滚动式牵引管机械

血栓切除装置。这个装置可以从导管中运输，在导管内是处于被压紧状态，通过导管后恢复

到一个展开的结构， 同一根导管在管式牵引车和细长牵引车之间被重新插入，属于一种反

向切除装置。

[0013] 美国专利US2017/0303948公布了一种可以被配置成防止或减少阻塞（例如，“抗干

扰”血栓切除装置），抓住血块和/或使血栓（例如血块）浸软的机械血栓切除装置。这些机械

血栓切除装置可以包括牵引机，该牵引机包括柔性的材料管，所述材料在其被翻转成类似

于传送带的运动中的导管时翻转。具体而言，机械血栓切除装置牵引机具有可选择性地伸

出的突出部，其可帮助抓取和/或浸软凝块，还描述了一种用于机械血栓切除装置的棘轮式

牵引机。

[0014] PCT国际公布的荷兰专利WO2016/075586  EN，公开了一种被配置为提供心脏超声

溶栓治疗的医学成像系统。所述设备可以被配置为确定一个或多个超声探头，根据是否具

有心脏的恰当视图，将波束操控到期望的位置，超声探头可以用于成像和心脏超声溶栓治

疗两者。

[0015] 通过检索PubMed和  百度学术数据库，可以了解到超声溶栓的发展现状。1976年

Trubestein首次使用血管内高频超声照射直接溶解血栓取得成功。1997年中国学者沈学东

等从活体犬冠脉血栓栓塞模型上验证了经皮冠状动脉内超声消融血栓的有效性和安全性 

。Kristen  A等人也证实了导管引导超声辅助溶栓治疗是安全有效的治疗栓塞的方法。超声

溶栓的主要机制与空化效应和机械效应有关，超声空化效应是指液体中存在的微小气泡在

超声波作用下产生振荡  、膨胀  、收缩以至内爆等一系列动力学过程  ,在组织和细胞内足

以引发高达  1  ～  3  个大气压的“内爆炸”效应  , 足以使血栓在极短的时间内碎解成细小

的颗粒  。目前超声直接溶栓形式主要为利用导管小型探头腔内消融血栓  , 已应用于临床 

,取得了很好的溶栓效果  ,但因其有创和对操作要求较高而无法普及  ，而体外超声辅助溶
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栓治疗(ETUS)相比于体内微探头超声治疗具备一定的优越性和更好的适应性。

[0016] 本发明设计了一种同时具有超声破栓、药物溶栓、血栓抽吸和血管成型防止再狭

窄功能的药物洗脱球囊导管。与检索到的国内外公布的专利技术在结构，功能和材料上均

有所不同。

发明内容

[0017] 本发明通过增加一辅助腔2，可以向输送多微孔金属头9，配合体外超声探头8辅助

超声溶栓，当超声波经过比表面积较大的金属头9时，将会向多个方向多次反射，提高超声

波利用率，形成一种改良的ETUS治疗方法。同时在球囊充起后，从抽吸腔打进去的溶栓药，

由于球囊在近端的阻隔作用，可以在血管局部形成较高浓度的药物含量，配合超声的空化

作用，可以使溶栓效率提高。同时辅助腔2也可以输送其他辅助工具例如金属干扰丝，特型

金属干扰丝可以帮助打破血栓。本发明提供一种具有血栓抽吸功能的药物洗脱球囊。其特

征在于，同时具备血栓抽吸、腔内球囊血管成型两项功能。所述具有血栓抽吸功能的药物洗

脱球囊结构包括：球囊腔1，辅助腔2，RX口3，导丝腔4，显影环5，抽吸腔6、Y型连接头7、体外

超声探头8、微孔金属头9和导丝10。所述Y型连接头从近端连接三腔管（或具有间隙的双层

管），球囊设置于三腔管的远端外壁上，血管抽吸组件设置于三腔管的末端。所述球囊表面

可带有药物涂层，所述血栓抽吸组件包括一个可走行导丝的导丝腔及一个血栓抽吸腔。三

腔管远端分别开口于球囊及血栓抽吸组件的血栓抽吸腔。

[0018] 1 .  所述导管主体结构包括：球囊腔1，辅助腔2，RX口3，导丝腔4，显影环5，抽吸腔

6、Y型连接头7、体外超声探头8、微孔金属头9和导丝10。

[0019] 2.Y型连接头7可为塑料材质，通过注塑等工艺成型，通过粘结或注塑成型于抽吸

导管近端连接。其中Y型连接头7的两个开口分别与抽吸导管的两个腔分别在近端连通。Y型

连接口的外接口可设计为具有6%锥度的鲁尔接口或锁定接口或其它要求的尺寸。

[0020] 3.抽吸导管由抽吸导管腔6、辅助腔2、导丝腔4构成，其中导管6可通过专用设备编

织为金属网、高分子材料的复合型管材，具有一定支撑力，便于血栓抽吸操作；外层可由具

有生物相容性的高分子材料制成，可带有亲水涂层或润滑涂层；辅助腔2为一细小的高分子

材料管道，可容多微孔金属头微探头或金属干扰丝通过。

[0021] 4.导丝腔近端和辅助腔远端，都在抽吸腔外壁上开一RX口，RX口长度为1mm~3mm。

[0022] 5.球囊通过激光或红外或热风焊接的方式，分别连接于外管（近端）和内层管（远

端）；组装完成后，折叠压握，便于通过血路。

[0023] 6.血栓抽吸组件可为尼龙等高分子材质，通过粘结或者焊接方式，固定于内层管

远端。

[0024] 7.本发明的特点是：导丝腔和球囊腔不重叠，优化血栓抽吸球囊导管的产品复杂

度，提高了产品的可靠度。球囊腔在导丝腔后端，如附图2所示。

[0025] 8.多微孔金属头为直径0.2mm、长度为2mm的细圆柱，圆柱体布满微孔，配合体外超

声探头，可以使超声波在微孔内多次反射，放大超声波的空化作用，使破栓安全高效。金属

头通过特定的输送系统经通道腔4到达病灶处。

[0026] 9.体外超声头工作功率在0.4~15W/cm
2，频率在0.02~3.4MHz。

[0027] 10.球囊载药种类包含但不限于紫杉醇、雷帕霉素、依维莫司等药物；
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11.溶栓药物包括但不限于链激酶、尿激酶、人重组t-PA（rt-PA，阿替普酶）、瑞替普酶

（r-PA），兰替普酶（n-PA）和替奈普酶（TNK-tPA）等药物；

12.抽吸导管管腔6具有一定的强度，防止在负压时工作时被压扁；

13.本发明血栓抽吸导管的使用方法，包括如下步骤：步骤①将抽吸导管通过导丝放置

在血管病变处；步骤②将多微孔金属头通过腔道4放入靠近病变处的位置，同时将体外超声

探头放到血栓发生对应体表处；步骤③开启超声碎栓，同时抽吸血栓；步骤④在抽吸结束

后，可以直接再向前将导管系统输送一段距离，到达球囊位置，实行血管成形术；

14.操作需三人及以上可以完成，并且可以根据病人血栓程度，可以选择不放多微孔金

属头，通过抽吸腔打进溶栓药即可溶栓；

15.微孔金属头和输送系统通过纳米连接技术焊接形成，可靠性高，不易脱落；

16.微孔金属头比表面积增大，在体内与血液接触，形成的界面增多，会将超声波向多

个方向多次反射；

17.根据血栓位置和病变程度，可以选用金属干扰丝或超声溶栓其中合适的一种方式

去除血栓；

18.金属干扰丝的材料成分包括但不限于镍钛合金、镍锰合金、镍锰钙等形状记忆金

属；

19.显影环材料为铂铱合金、铂铬合金等X光显影良好的材料。

[0028] 与现有技术相比，本发明的有益效果是：

1.结构简单可靠，操作方便，材料来源广泛，成本降低；

2.带有改良的体外辅助超声溶栓功能；

3.抽吸腔内设置一辅助腔，可以用来输送辅助工具；

4.辅助工具包括多微孔金属头和金属特型干扰丝，头部可以为椭圆形或菱形；

5.可在血栓抽吸后立即进行血管成形术；

6.球囊表面带有药物，有一定的抗再狭窄功能。

[0029] 附图说明：

图1为一种高效溶栓的具有血栓抽吸功能的药物洗脱球囊结构示意图；

图2为超声放大作用示意图；

图3为金属干扰丝示意图；

图4为改良的超声辅助溶栓示意图。

[0030] 具体实施方式：

下面结合实施例对本发明做进一步的详细说明，但并不限制本发明的内容，任何在本

发明基础上做出的改动，都应视为本发明的保护范围。

[0031] 实施例：

参考图1~图3。如图1所示，一种具有溶栓、超声破栓、血栓抽吸功能的药物洗脱球囊，抽

吸导管整体长度为1400mm~1800mm，内径为1.10mm~2.00mm。前端导丝腔4长度为10mm~20mm，

内径为0.02mm~0.20mm。抽吸腔前部开一RX口，长度为1.00mm~2.00mm，将导丝腔从RX口穿入

并装配到抽吸管前端内壁上，RX口处焊接，导丝腔前端带有一mark环5，便于手术过程中定

位。在导丝腔4的对侧内壁上也开一RX口，辅助腔管从RX口穿入，从抽吸腔后端穿出并装配

到抽吸导管内壁上，辅助腔长度为1000mm~1200mm，直径为0.2mm~0.6mm。再装载外层球囊，
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球囊前端焊接到RX口3后方。最后安装Y型连接头，一个接口连接抽吸腔，用来连接注射器，

抽吸血栓或注射药物；另一个接口连接球囊腔，连接压力泵充起球囊用。前端抽吸口在抽吸

腔导管上通过模具切割而成斜切口。如图2所示，多孔金属头9圆柱体直径尺寸为0.01mm~
0.2mm，长度为0.01mm~2.00mm，加工方式可采用激光加工或者纳米多孔金属铸造方式加工，

尾端连接导丝10，此辅助装置可以在血管内反射并放大超声波的空化作用。特型金属干扰

丝如图三所示，经辅助腔2输送到患病处，转动金属丝可以达到切割血栓的目的，金属丝头

部表面光滑且具有形状记忆功能，脱离辅助腔道后可自膨胀为附图所示的形状。

[0032] 本产品改良的超声辅助溶栓(ETUS)功能原理示意图如图4所示。当体外超声探头8

产生的超声波经过多微孔金属头9时，由于多微孔金属头的比表面积大，界面增多，多次反

射超声波使血管内壁的血栓12由于超声波的空化作用而化成小块掉落到血管内，及时经施

以负压的抽吸导管抽出血管。
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