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(57)摘要

本发明公开了一种消化道用双层密闭式球

囊管，包括同轴同心的壁厚不一的内层球囊和外

层球囊，所述内层球囊套于外层球囊内部，所述

内层球囊和外层球囊均与导管的头部固定且密

封连接；所述导管为三个单腔管套装结构，所述

导管的尾部两侧分别连接两个密封接头，其中一

个密封接头连通内层球囊注入口，另一个连通外

层球囊注入口。本发明的腔道密闭式三腔双层球

囊导管采用双层球囊设计，内外囊压力不同，内

囊用于压迫止血和防粘连，外囊用于消化道充盈

显示。导管通体含有显影材料，可在X线、CT、MRI

和超声下辨别导管位于消化道内的位置。本发明

的导丝口可以插入导丝，导丝推送导管易于到达

消化道内设定的位置，简单易行。
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1.一种消化道用双层密闭式球囊管，其特征是，包括同轴同心的壁厚不一的内层球囊

和外层球囊，所述内层球囊套于外层球囊内部，所述内层球囊和外层球囊均与导管的头部

固定且密封连接；所述导管为三个单腔管套装结构，所述导管的尾部两侧分别连接两个密

封接头，其中一个密封接头连通内层球囊注入口，另一个连通外层球囊注入口；所述内层球

囊注入口和外层球囊注入口内部均设有密封孔，外部均被密封套包裹；

所述导管的管壁上且临近内层球囊顶端部处设有使内导管Ⅰ与内层球囊连通的第一连

通孔，所述导管的管壁上且临近内层球囊末端部处设有使内导管Ⅰ与内层球囊连通的第二

连通孔；

所述导管的管壁上且临近外层球囊顶端部处设有使内导管Ⅱ与外层球囊连通的第三

连通孔，所述导管的管壁上且临近外层球囊末端部处设有使内导管Ⅱ与外层球囊连通的第

四连通孔；

所述导管包括内导管Ⅰ、内导管Ⅱ和外导管，所述内导管Ⅰ和内导管Ⅱ互不相通且并列

分布于外导管和导管管壁之间；所述外导管于导管顶端部封口，外导管于导管末端开口作

为导丝口；所述导管头部为密封式圆头状结构。

2.如权利要求1所述的消化道用双层密闭式球囊管，其特征是，所述内导管Ⅰ与连通内

层球囊注入口的密封接头连接；所述内导管Ⅱ与连通外层球囊注入口的密封接头连接。

3.如权利要求1所述的消化道用双层密闭式球囊管，其特征是，所述内层球囊、外层球

囊和导管均由生物相容性好的弹性材料制成，所述生物相容性好的弹性材料为硅橡胶或乳

胶或聚氨酯材料。

4.如权利要求1所述的消化道用双层密闭式球囊管，其特征是，所述导管外侧管壁通体

涂有显影材料，显影材料由钡盐、碘盐和铁氧化物中任两种混合而成。
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一种消化道用双层密闭式球囊管

技术领域

[0001] 本发明属于医疗器械领域，特别涉及一种用于提高人体消化道的影像学检查质

量、开发新的检查方法及用于腔道的防粘连和压迫止血的双层密闭式球囊管。

背景技术

[0002] 人体腔道疾病属常见多发病，并有逐渐增多的趋势，但由于人体肠道生理结构的

原因，解剖上属软体可变形不规则结构，其病变的诊断和治疗一直是医学上的难点，在不借

助外界器械和对比的的情况下，影像诊断和治疗质量较低，所以开发简便、有效、廉价及系

列化的器械更显必要。

[0003] 中国专利CN102793965A提供了一种用于直肠病变检查的直肠球囊导管，包括导

管、Y形三通接头、球囊、旋钮座、旋钮盖、牵引线和T型卡块。上述肠道球囊导管由于仅有一

个球囊，所以球囊充盈后的硬度是固定的，无法同时拥有适型性和压迫性这两种性能。

[0004] 中国专利CN101045175A提供了一种由聚氯乙烯制成双层球囊导管，内层为密闭

式，外层在普通的球囊导管外覆盖一层穿有微孔的球囊，形成通透式。该球囊连接其单独的

腔体。形成含有两层球囊、三个腔体的导管——双层球囊导管。两层球囊中内层球囊起扩张

血管的作用；外层球囊由独特的微孔膜制成，能将起治疗作用的基因或药物由外层球囊内

渗透或者作用到血管壁、靶器官上。上述双层球囊导管外层球囊由独特的微孔膜制成，该球

囊不是密闭的，无法实现在充入气体或液体后充盈人体腔道的功能。

[0005] 同时上述肠道球囊导管的导管由聚氯乙烯制成，聚氯乙烯制品含有增塑剂，而目

前使用的增塑剂主要是酞酸酯类化合物，长期接触酞酸酯类，对外周神经系统有损伤作用，

可引起多发性神经炎和感觉迟钝、麻木等症状，酞酸酯类对中枢神经系统也有抑制和麻醉

作用。医疗上使用的聚氯乙烯贮血袋，其中增塑剂酞酸酯易溶入血液，从而大量进入输血病

员体内。血浆用这种贮血袋在4℃保存21日后，酞酸二异辛酯含量可高达50～70ppm。输入这

种血浆的患者可发生呼吸困难、肺原性休克等症状，甚至致死。

发明内容

[0006] 本发明的目的是为克服上述现有技术的不足，提供一种消化道用双层密闭式球囊

管，内外相套的双层球囊可单独使用或并用，可独立调节内外囊的大小和压力，通过内外囊

紧张度不同，更好的解决肠道的充盈、扩张及压迫检查和治疗，以解决和提高影像学检查效

果，还可用于肠道手术后压迫止血及防粘连作用。

[0007] 为实现上述目的，本发明采用下述技术方案：

[0008] 一种消化道用双层密闭式球囊管，包括同轴同心的壁厚不一的内层球囊和外层球

囊，所述内层球囊套于外层球囊内部，所述内层球囊和外层球囊均与导管的头部固定且密

封连接；所述导管为三个单腔管套装结构，所述导管的尾部两侧分别连接两个密封接头，其

中一个密封接头连通内层球囊注入口，另一个连通外层球囊注入口。

[0009] 所述导管包括内导管Ⅰ、内导管Ⅱ和外导管，所述内导管Ⅰ和内导管Ⅱ互不相通且

说　明　书 1/3 页

3

CN 105079945 B

3



并列分布于外导管和导管管壁之间；可以在内导管Ⅰ、内导管Ⅱ中通入不同介质，实现不同

功能。

[0010] 所述外导管于导管顶端部封口，外导管于导管末端开口作为导丝口。

[0011] 所述导管头部为密封式圆头状结构，完全密封，更好与人体内腔道配合。

[0012] 所述导管的管壁上且临近内层球囊顶端部处设有使内导管Ⅰ与内层球囊连通的第

一连通孔，所述导管的管壁上且临近内层球囊末端部处设有使内导管Ⅰ与内层球囊连通的

第二连通孔；通过内导管Ⅰ与内层球囊的通孔使介质进入内层球囊。

[0013] 所述导管的管壁上且临近外层球囊顶端部处设有使内导管Ⅱ与外层球囊连通的

第三连通孔，所述导管的管壁上且临近外层球囊末端部处设有使内导管Ⅱ与外层球囊连通

的第四连通孔；通过内导管Ⅱ与外层球囊的通孔使介质进入外层球囊。

[0014] 所述内导管Ⅰ与连通内层球囊注入口的密封接头连接；使需进入内层球囊的介质

通过密封接头进入内导管Ⅰ。

[0015] 所述内导管Ⅱ与连通外层球囊注入口的密封接头连接；使需进入外层球囊的介质

通过密封接头进入内导管Ⅱ。

[0016] 所述内层球囊、外层球囊和导管均由生物相容性好的弹性材料制成，所述生物相

容性好的弹性材料为硅橡胶或乳胶或聚氨酯材料。

[0017] 所述导管外侧管壁通体涂有显影材料，显影材料由钡盐、碘盐和铁氧化物中任两

种混合而成，不同的材料可以在CT及MRI上产生理想的对比刻度，以便明确球囊管的位置。

[0018] 所述内层球囊注入口和外层球囊注入口内部均设有密封孔，外部均被密封套包

裹。

[0019] 本发明的有益效果为：

[0020] 1 .本发明的消化道用双层密闭式球囊管采用双层球囊设计，内外囊压力不同，内

囊用于压迫止血和防粘连，外囊用于消化道充盈显示。

[0021] 2 .导管通体含有显影材料，可在X线、CT、MRI和超声下辨别导管位于腔道内的位

置。

[0022] 3.本发明均由硅橡胶制成(或乳胶及生物相容性好的弹性材料制成)，硅橡胶，无

毒，无味，无嗅，与人体组织不粘连，具有抗凝血作用，对肌体组织的反应性非常少。

[0023] 4.本发明的导丝口可以插入导丝，导丝推送导管易于到达消化道内设定的位置，

简单易行。

附图说明

[0024] 图1为本发明消化道用双层密闭式球囊管的结构示意图；

[0025] 图中，1为外层球囊，2为内层球囊，3为导管，31为内导管Ⅰ，32为内导管Ⅱ，33为外

导管，4为密封接头Ⅰ，5为内层球囊注入口，51为密封套Ⅰ，6为导丝口，7为外层球囊注入口，

71为密封套Ⅱ，8为密封接头Ⅱ。

具体实施方式

[0026] 下面结合附图和实施例对本发明进一步说明。

[0027] 如图1所示，消化道用双层密闭式球囊管，内层球囊2和外层球囊1内外相套焊接于

说　明　书 2/3 页

4

CN 105079945 B

4



导管3的头部，内层球囊2和外层球囊1壁厚不同，可承载不同压力，由导管腔体单独注入气

体或液体。导管1为三个单腔管套装结构，分为内导管Ⅰ31、内导管Ⅱ32和外导管33，内导管Ⅰ

31和内导管Ⅱ32同轴同心互不相通并列位于外导管33与导管管壁之间。导管3的管壁上且

临近内层球囊2顶端部处设有使内导管Ⅰ31与内层球囊2连通的第一连通孔，导管3的管壁上

且临近内层球囊2末端部处设有使内导管Ⅰ31与内层球囊2连通的第二连通孔；导管3的管壁

上且临近外层球囊1顶端部处设有使内导管Ⅱ32与外层球囊1连通的第三连通孔，导管3的

管壁上且临近外层球囊1末端部处设有使内导管Ⅱ32与外层球囊1连通的第四连通孔。

[0028] 导管3的前端为圆头状，外导管33于导管3顶端部处封口，外导管33的末端于导管3

末端部处开口作为导丝口6。密封接头Ⅰ4的一端与导管3的尾部连接，另外一端作为内层球

囊注入口5，密封接头Ⅱ8的一端与导管3的尾部连接，另外一端作为外层球囊注入口7，内导

管Ⅰ31与内层球囊注入口5连通，内导管Ⅱ32与外层球囊注入口7连通。

[0029] 本发明腔道密闭式三腔双层球囊导管均由硅橡胶制成。

[0030] 内层球囊注入口5和外层球囊注入口7可使用普通无针注射器，注入口内部有一密

封孔，外部分别被密封套Ⅰ51、密封套Ⅱ71包裹，在自由状态下该密封孔受到密封套的收缩

压力是闭合的，注入口处于密封状态。接入无针注射器时注入口和密封套发生径向弹性形

变，密封孔被撑开，使注射器接头可以注入气体或液体，注射完毕后，拔出注射器，密封孔闭

合，通路关闭。

[0031] 本发明系列化(食道、直肠、乙状结肠、阴道及子宫型)腔道密闭式三腔双层球囊导

管可用于充盈扩张道，适用于人体腔道的影像学检查，提高病变形态、大小和部位的显示效

果。另可用于肠道手术后的压迫止血及防粘连作用。本发明临床上的应用范围广泛，主要用

于人体腔道可视及造影检查及该过程中的防粘连和压迫止血。

[0032] 上述虽然结合附图对本发明的具体实施方式进行了描述，但并非对本发明保护范

围的限制，所属领域技术人员应该明白，在本发明的技术方案的基础上，本领域技术人员不

需要付出创造性劳动即可做出的各种修改或变形仍在本发明的保护范围以内。
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图1
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