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本发明提供了一种耐折性血管扩张球囊导

管，包括：球囊；所述球囊的囊壁为多层结构；内

腔管；所述内腔管设置于所述球囊内，且贯穿所

述球囊；双腔管；所述双腔管包括导丝腔与气腔；

所述气腔半包裹在导丝腔外；所述导丝腔与内腔

管相连通；所述气腔与球囊相连通。与现有技术

相比，本发明采用多层的球囊壁结构可使球囊具

有高额定爆破压力，从而使其在扩张硬度较高病

变时，不会出现“狗骨头”现象；同时采用双腔管

设计，可在保证导丝腔与气腔足够壁厚的前提

下，减小双腔管的外径，进而提高其通过性与推

送性能；进一步，本发明提供的双腔管采用独特

的材质设计，使导管具有较高的耐折性，便于术

时扩张复杂血管时的推送需求。
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1.一种耐折性血管扩张球囊导管，其特征在于，包括：

球囊；所述球囊的囊壁为多层结构；

内腔管；所述内腔管设置于所述球囊内，且贯穿所述球囊；

双腔管；所述双腔管包括导丝腔与气腔；所述气腔半包裹在导丝腔外；所述导丝腔与内

腔管相连通；所述气腔与球囊相连通。

2.根据权利要求1所述的耐折性血管扩张球囊导管，其特征在于，所述导丝腔为圆形

腔；所述气腔的横截面为月牙形或D形。

3.根据权利要求1所述的耐折性血管扩张球囊导管，其特征在于，所述球囊为非顺应性

高压球囊。

4.根据权利要求3所述的耐折性血管扩张球囊导管，其特征在于，所述球囊的囊壁为聚

醚嵌段聚酰胺层与尼龙层交替排列的多层结构。

5.根据权利要求4所述的耐折性血管扩张球囊导管，其特征在于，当所述球囊的囊壁为

双层结构时，内层的厚度为囊壁厚度的10％～50％，外层的厚度为球囊厚度的50％～90％；

当所述球囊的囊壁为大于2层的结构时，每层的厚度各自独立地为囊壁厚度的10％～30％。

6.根据权利要求1所述的耐折性血管扩张球囊导管，其特征在于，所述双腔管的管壁由

聚醚嵌段聚酰胺、尼龙与助剂形成；所述助剂选自碳纤维和/或硫酸钡。

7.根据权利要求6所述的耐折性血管扩张球囊导管，其特征在于，所述聚醚嵌段聚酰

胺、尼龙与助剂的质量比为(50～70)：(20～40)：10。

8.根据权利要求1所述的耐折性血管扩张球囊导管，其特征在于，还包括可撕式保护套

管；所述可撕式保护套管设置于所述球囊的外面；所述可撕式保护套管为中空的聚四氟乙

烯管。

9.根据权利要求8所述的耐折性血管扩张球囊导管，其特征在于，所述可撕式保护套管

的一端管壁设置有撕裂开口区；另一端为锥形结构。
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一种耐折性血管扩张球囊导管

技术领域

[0001] 本发明属于医疗器械技术领域，尤其涉及一种耐折性血管扩张球囊导管。

背景技术

[0002] 治疗动脉狭窄或闭塞的手术方式主要有两种：外科搭桥或旁路手术、微创介入治

疗手术。其中，外科搭桥或旁路手术主要通过外科手术将自体静脉或人工血管来置换病变

血管，从而恢复血流畅通。微创介入治疗是通过穿刺股动脉、桡动脉等应用导丝、球囊导管

和血管支架等医疗器械来扩张病变血管，从而恢复血流通畅。微创介入的治疗方法由于创

伤小、恢复时间短、治疗效果不劣于外科手术，现已经广泛应用于临床。

[0003] 球囊导管起源于20世纪60年代。1963年Dotter无意中发现末梢动脉插管时,导管

通过狭窄梗阻的髂动脉而成功地进行了腹主动脉造影，使他想到可利用这一方法使用可弯

曲的导丝引导导管去直接而逐渐地扩张狭窄的动脉。1964年Dotter等首次应用同轴导管

(coaxial  catheter)对下肢动脉严重狭窄的病人进行了PTA获得成功。随后出现了金属裸

支架阶段、药物洗脱支架阶段以及正在兴起的全降解支架阶段。虽然支架已经初步替代了

单纯的PTA球囊扩张，但是在支架植入之前必须要使用PTA球囊导管进行预扩张，因此PTA球

囊扩张导管预扩还是支架植入必不可少的治疗工具。

[0004] 外周动脉疾病是由于一处或者多处动脉斑块聚集导致的一种循环障碍，多发于下

肢疾病，随着病情的加重，斑块聚集可能会大量减少动脉血流量，导致疼痛并加重残疾，病

情严重时甚至需要对病变肢体进行截肢，而在普通人之中大约有五分之一的人会受到外周

动脉疾病的困扰。但这种疾病通过PTA球囊扩张导管通过球囊的扩张，对目标血管内、中层

有限度地损伤和撕裂，使得血管壁张力下降，血管管腔扩大，以便于恢复血液的正常流通。

[0005] 申请号为CN201520999814.0的中国专利公开了一种PTA球囊导扩张管，包括导管

座、导管座加强件、外管、球囊、弹性加强丝，所述外管的一端固定于导管座的内部，所述外

管的另一端插入到球囊内，所述外管的空腔内设有内管，所述内管与导管座固定连接，所述

内管的直径沿着导管座至球囊的方向逐渐变小，所述弹性加强丝与内管的外壁固定连接，

所述导管座加强件与导管座连接，所述内管内设有标注环，所述外管的外壁上设有长度标

记环。但其导管部位为同轴结构，这样导致导管部分尺寸偏大，无法用于周围小血管狭窄的

治疗；且导管由单一材料制成，耐折性能及推送性能较差，无法满足复杂病变的需求。

[0006] 申请号为CN201810252595.8的中国专利公开了一种PTA球囊导扩张管，包括末端，

末端的一端设置有导管，末端靠近导管的一端且位于导管的表面设置有球囊，球囊的内部

且位于导管的表面设置有对称分布的标记环，导管远离末端的一端固定连通有导管加强

件，导管加强件远离导管的一端固定连通有导管座。但其球囊爆破压为16ATM，在对于血管

狭窄中出现部分粥样硬化时，当球囊达到爆破压之际，球囊会出现“狗骨头”现象，即狭窄硬

化部分球囊膨胀不开，导致内部压力往未狭窄区域扩散，失去治疗效果；再者保护套管使用

前取下，球囊在通过血管鞘止血阀主力较大，容易弯折球囊部分。
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发明内容

[0007] 有鉴于此，本发明要解决的技术问题在于提供一种耐折性血管扩张球囊导管，该

血管扩张球囊导管具有较好的通过性。

[0008] 本发明提供了一种耐折性血管扩张球囊导管，其特征在于，包括：

[0009] 球囊；所述球囊的囊壁为多层结构；

[0010] 内腔管；所述内腔管设置于所述球囊内，且贯穿所述球囊；

[0011] 双腔管；所述双腔管包括导丝腔与气腔；所述气腔半包裹在导丝腔外；所述导丝腔

与内腔管相连通；所述气腔与球囊相连通。

[0012] 优选的，所述导丝腔为圆形腔；所述气腔的横截面为月牙形或D形。

[0013] 优选的，所述球囊为非顺应性高压球囊。

[0014] 优选的，所述球囊的囊壁为聚醚嵌段聚酰胺层与尼龙层交替排列的多层结构。

[0015] 优选的，当所述球囊的囊壁为双层结构时，内层的厚度为囊壁厚度的10％～50％，

外层的厚度为球囊厚度的50％～90％；当所述球囊的囊壁为大于2层的结构时，每层的厚度

各自独立地为囊壁厚度的10％～30％。

[0016] 优选的，所述双腔管的管壁由聚醚嵌段聚酰胺、尼龙与助剂形成；所述助剂选自碳

纤维和/或硫酸钡。

[0017] 优选的，所述聚醚嵌段聚酰胺、尼龙与助剂的质量比为(50～70)：(20～40)：10。

[0018] 优选的，还包括可撕式保护套管；所述可撕式保护套管设置于所述球囊的外面；所

述可撕式保护套管为中空的聚四氟乙烯管。

[0019] 优选的，所述可撕式保护套管的一端管壁设置有撕裂开口区；另一端为锥形结构。

[0020] 本发明提供了一种耐折性血管扩张球囊导管，包括：球囊；所述球囊的囊壁为多层

结构；内腔管；所述内腔管设置于所述球囊内，且贯穿所述球囊；双腔管；所述双腔管包括导

丝腔与气腔；所述气腔半包裹在导丝腔外；所述导丝腔与内腔管相连通；所述气腔与球囊相

连通。与现有技术相比，本发明采用多层的球囊壁结构可使球囊具有高额定爆破压力，从而

使其在扩张硬度较高病变时，不会出现“狗骨头”现象；同时采用双腔管设计，可在保证导丝

腔与气腔足够壁厚的前提下，减小双腔管的外径，进而提高其通过性与推送性能。

[0021] 进一步，本发明提供的双腔管采用独特的材质设计，使导管具有较高的耐折性，便

于术时扩张复杂血管时的推送需求。

附图说明

[0022] 图1为本发明提供的耐折性血管扩张球囊导管的结构示意图；

[0023] 图2为本发明提供的双腔管的横截面示意图；

[0024] 图3为本发明提供的多层球囊的横截面示意图；

[0025] 图4为本发明提供的双层球囊的横截面示意图；

[0026] 图5为本发明提供的球囊折叠卷绕示意图；

[0027] 图6为本发明提供的保护套管的示意图。

具体实施方式

[0028] 下面将结合本发明实施例，对本发明实施例中的技术方案进行清楚、完整地描述，
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显然，所描述的实施例仅是本发明一部分实施例，而不是全部的实施例。基于本发明中的实

施例，本领域普通技术人员在没有做出创造性劳动前提下所获得的所有其他实施例，都属

于本发明保护的范围。

[0029] 本发明提供了一种耐折性血管扩张球囊导管，包括：

[0030] 球囊；所述球囊的囊壁为多层结构；

[0031] 内腔管；所述内腔管设置于所述球囊内，且贯穿所述球囊；

[0032] 双腔管；所述双腔管包括导丝腔与气腔；所述气腔半包裹在导丝腔外；所述导丝腔

与内腔管相连通；所述气腔与球囊相连通。

[0033] 参见图1，图1为本发明提供的耐折性血管扩张球囊导管的结构示意图，其中1为末

端管，2为球囊，3为显影环，4为内腔管，5为双腔管，6为导管加强件，7为座，8为导丝腔，9为

气腔。

[0034] 参见图2，图2为本发明提供的双腔管的横截面示意图，10为导丝腔，11为气腔。

[0035] 本发明本申请采用双腔管设计，可在保证导丝腔与气腔足够壁厚的前提下，减小

双腔管的外径，进而提高其通过性与推送性能，便于插入弯曲的血管内。

[0036] 本发明提供的耐折性血管扩张球囊导管包括球囊；在本发明中，所述球囊优选为

非顺应性高压球囊；所述球囊的囊壁可以为单层结构也可为多层结构，并无特殊的限制，在

本发明中所述球囊的囊壁优选为多层结构，更优选为聚醚嵌段聚酰胺层与尼龙层交替排列

的多层结构；所述聚醚嵌段聚酰胺层优选由pebax7233和/或pebax7033形成；所述尼龙层由

本领域技术人员熟知的尼龙形成即可，并无特殊的限制，本发明中优选为尼龙12，更优选为

尼龙12L25；当所述球囊的囊壁为双层结构时，内层的厚度优选为囊壁厚度的10％～90％，

更优选为10％～50％，再优选为15％～45％，再优选为20％～45％，再优选为25％～40％，

最优选为30％～35％；外层的厚度优选为球囊厚度的10％～90％，更优选为50％～90％，再

优选为55％～80％，再优选为60％～70％，最优选为65％～70％；当所述球囊的囊壁为大于

2层的结构时，每层的厚度各自独立地为囊壁厚度的10％～30％。参见图3及图4，图3为层数

多于两层的多层球囊的横截面示意图，其中12为最外层，13为次外层，14为次内层，15为最

内层；图4为双层球囊的横截面示意图。采用多层的球囊壁结构可使球囊具有高额定爆破压

力，从而使其在扩张硬度较高病变时，不会出现“狗骨头”现象。在本发明中，所述球囊包括

依次设置的远端球囊管腿、远端锥面部、球囊部、近端锥面部与近端球囊管腿；其中球囊部

优选为圆柱状，其为球囊的有效长度；所述球囊部的直径优选为1～15mm，更优选为2～

12mm；所述球囊部的长度即球囊的有效长度优选为5～200mm，更优选为20～150mm；球囊部

的两端各有一个锥面和一个球囊管腿，即远端球囊管腿、远端锥面部、近端锥面部与近端球

囊管腿；所述远端球囊管腿的内径优选为0.03～0.08英寸，更优选为0.04～0.06英寸；所述

远端球囊管腿的长度优选为1～10mm；所述近端球囊管腿的内径优选为0.05～0.1英寸，更

优选为0.06～0.08英寸；所述近端球囊管腿的长度优选为1～10mm；所述球囊优选由球囊管

经吹塑而成。所述球囊优选收束成3折、5折或其他合适翼数，这样可减小球囊外径，使球囊

部分在实际使用中能够顺利通过血管，抵到病变部位；参见图5，图5为球囊折叠卷绕示意

图。

[0037] 所述球囊内设置有内腔管，其贯穿所述球囊，用于行进导引导丝，其与球囊内部及

充盈球囊的通道相互独立；所述内腔管的内径根据导引导丝的直径进行选择即可，在本发
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明中优选为0.01～0.04英寸，更优选为0.014～0.036英寸，再优选为0.0145英寸、0.0185英

寸或0.036英寸，分别用于匹配0.014、0.015及0.035外径的引导丝；所述内腔管的外径优选

为0.02～0.05英寸，更优选为0.02～0.045英寸；所述内腔管的长度优选为30～500mm，更优

选为30～200mm；为了有效标记球囊的位置及有效长度，所述内腔管与球囊部两端相对的位

置优选设置有显影环；所述显影环优选为铂铱合金或X光可显影材料；所述显影环的安装方

式优选为粘结、环锻或其他合适方式，更优选为环锻。

[0038] 为了提高导管的行进能力，优选还包括末端管；所述内腔管的远端优选与末端管

相连通，即所述末端远端开口为末端口，近端与内腔管相连通；所述末端管的近端可套于远

端球囊管腿之外，也可位于远端球囊管腿与内腔管之间，优选通过焊接将末端管与远端球

囊管腿及内腔管连接在一起，形成球囊扩张导管的远端；所述焊接的方式优选为热焊接、激

光焊接或超声波焊接；所述末端管的长度优选为1～10mm，更优选为2～8mm，最优选为2～

4mm；所述末端管优选为聚醚嵌段聚酰胺管或尼龙管，更优选为Pebax管；所述末端管的远端

优选为尖端结构，尖端结构更加圆滑，可提高球囊扩张导管进入及穿过病变部位的能力；所

述末端管的远端外径优选为0.018～0 .045英寸；当血管扩张球囊导管所用的引导丝为

0.035英寸时，末端管的远端外径小于0.045英寸，当血管扩张球囊导管所用的引导丝为

0.018英寸时，末端管的远端外径小于0.025英寸，当血管扩张球囊导管所用的引导丝为

0.014英寸时，末端管的远端外径小于0.018英寸。

[0039] 所述近端球囊管腿与双腔管相连接，优选将所述近端球囊管腿套于所述双腔管远

端的管壁上；所述近端球囊管腿与双腔管的重叠长度优选为1～10mm；两者优选通过焊接连

接在一起；所述焊接的方式优选为热焊接、激光焊接或超声波焊接；所述双腔管包括导丝腔

与气腔；所述导丝腔优选为圆形腔；所述内腔管与导丝腔相连通，优选将内腔管插入双腔管

的导丝腔内，用于行进导引导丝；所述内腔管与导丝腔重叠的长度优选为1～10mm；两者优

选通过焊接连接在一起；所述焊接的方式优选为热焊接、激光焊接或超声波焊接。所述双腔

管的气腔与球囊相连通，用于充盈气囊；所述气腔半包裹在导丝腔外；所述气腔的横截面优

选为月牙形或D形，在保证球囊满足充泄压要求的前提下可减小双腔管的外径；所述气腔的

长度与宽度的比例优选为(1.5～3)：1)，更优选为(1.5～2.5)：1，再优选为(1.8～2.2)：1，

最优选为2：1；所述气腔与导丝腔之间最短的距离优选为0.001～0.01英寸，更优选为0.002

～0.008英寸，再优选为0.003～0.005英寸；气腔壁与双腔管外壁之间最短的距离优选为

0.001～0.01英寸，更优选为0.002～0.008英寸，再优选为0.003～0.005英寸；导丝腔壁与

双腔管外壁之间最短的距离优选为0.001～0.01英寸，更优选为0.002～0.008英寸，再优选

为0.003～0.005英寸。所述双腔管的管壁优选由聚醚嵌段聚酰胺、尼龙与助剂形成，可保证

耐受高压力的同时增加双腔管的耐折性和通过性；所述助剂选自碳纤维和/或硫酸钡；所述

碳纤维的直径优选为1～100μm；所述碳纤维的长度优选为10～500μm；所述硫酸钡的粒径优

选为1～100μm；所述聚醚嵌段聚酰胺、尼龙与助剂的质量比为(50～70)：(20～40)：10；在本

发明提供的一些实施例中，所述聚醚嵌段聚酰胺、尼龙与助剂的质量比为60：30：10；在本发

明提供的一些实施例中，所述聚醚嵌段聚酰胺、尼龙与助剂的质量比为70：20：10；在本发明

提供的另一些实施例中，所述聚醚嵌段聚酰胺、尼龙与助剂的质量比为50：40：10；所述聚醚

嵌段聚酰胺是由规则的线形硬聚酰胺链段嵌嵌由柔软的聚醚链段构成，具有介于热塑性弹

性体和橡胶体之间的许多优异性能，在本发明中优选为pebax7233和/或pebax7033；所述尼
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龙的重均分子量优选为17000～23000，更优选为尼龙12，再优选为12L25。

[0040] 为提高血管扩张球囊导管在血管中的行进性及顺滑性，所述双腔管的表面优选涂

覆有亲水涂层；所述亲水涂层的长度优选为10～50cm，即优选在近端球囊管腿至远离球囊

10～50cm的双腔管表面涂覆有亲水涂层；所述亲水涂层的长度更优选为10～40cm。

[0041] 按照本发明，所述血管扩张球囊导管优选还包括导管加强件；所述导管加强件套

于所述双腔管的近端，主要用于驱除球囊导管在使用过程中产生的应力；所述导管加强件

套于所述双腔管的近端优选使双腔管露出的长度为5～100mm；更优选为10～50mm所述导管

加强件优选通过胶水粘结与双腔管相连接；所述导管加强件材质为聚醚嵌段聚酰胺或尼

龙；所述导管加强件的长度优选为2～100mm，更优选为30～70mm其内径略大于双腔管的外

径。

[0042] 按照本发明，所述血管扩张球囊导管优选还包括座；所述座优选包括气腔与导丝

腔；其中，气腔与双腔管的气腔相连通，用于充盈球囊；所述座的导丝腔与双腔管的导丝腔

相连通，用于行进导引导丝；在本发明中，所述座优选为Y形结构器件；所述座的材质优选为

尼龙或聚碳酸酯。

[0043] 按照本发明，所述血管扩张球囊导管优选还包括可撕式保护套管；所述可撕式保

护套管的一端管壁设置有撕裂开口区，以实现可撕式结构；为方便拿取，所述可撕式保护套

管优选设置有手握区域；为了提高可撕式保护套管的行进性，所述可撕式保护套管的另一

端，即没有设置有开口区的一端为锥形结构，也可称为远端锥部；参见图6所示；图6为可撕

式保护套管的结构示意图，其中18为保护套管远端锥度，19为手握区域，20为保护套管可撕

口，21为保护套管撕裂痕；所述可撕式保护套管设置于所述球囊的外面；所述可撕式保护套

管为中空的聚四氟乙烯管；为提高可撕式保护套管的强度，所述可撕式保护套管的远端可

采用金属加固。在血管扩张球囊导管实际使用时，优选先将可撕式保护套管插入血管鞘硅

胶垫中，再将球囊导管推入血管鞘，当球囊完全进行血管鞘后，可将可撕式保护套管撤回

(或将保护套管撕开，如图6所示)，这样血管鞘口既不会发生血流回溯，也不会在插入球囊

时，由于硅胶垫太紧而损坏球囊。

[0044] 为了进一步说明本发明，以下结合实施例对本发明提供的一种耐折性血管扩张球

囊导管进行详细描述。

[0045] 以下实施例中所用的试剂均为市售。

[0046] 实施例1

[0047] 本实施例球囊导管类型为整体交换型，匹配导引导丝外径为0.035″。

[0048] 如图1所示，一种用于狭窄血管扩张的整体交换型球囊导管主要包括1末端管，2球

囊，3显影环，4内腔管，5双腔管，6导管加强件，7座，8导丝腔，9气腔。

[0049] 实施例1提供的球囊导管包括具有相对的近端及远端的双腔管5，双腔管5为圆形

腔+月牙形腔设计，双腔管管壁的材质见表1，本实施例所用材质为60％pebax+30％尼龙+

10％碳纤维，圆形腔用于行进导丝，月牙形腔用于膨胀或收缩球囊。气腔采用月牙形设计，

这样能够尽可能减小双腔管外径，且充泄压时间较市面上其他产品并无较大差异，具体充

泄压时间对比结果如表2与表3。位于双腔管5远端的可扩张球囊2及位于双腔管5近端的导

管加强件6和座7。球囊2近端与双腔管5远端相连并密封，内腔管4轴向贯穿球囊2且内腔管4

远端与球囊2远端连接并密封、近端与双腔管5导丝腔连接并密封。
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[0050] 如图3与图4所示，球囊2采用内层pebax7233，外层尼龙的双层球囊管在含有凸起

模具的球囊成型机上热吹塑而成，具有高额定爆破压力。双层球囊管吹塑而成的球囊爆破

压力测试及与普通球囊爆破压力对比如表4所示，显然，较市面普通球囊而言，爆破压力更

大，扩张狭窄血管能力更佳。球囊2具有收缩状态及扩张状态，当球囊2内部受到液态介质或

者气体介质的压力作用，可扩张球囊2由收缩状态逐渐转变为扩张状态，此时，球囊2直径增

加，随着内部压力的增加达到标称直径。

[0051] 具体地，如图3与图4所示，球囊2由35％内层pebax7233，65％外层尼龙12L25材质

球囊管吹塑而成；球囊2直径可为1～15mm，球囊2有效长度可为5～200mm，本实施例球囊2直

径为7mm，有效长度60mm，球囊囊壁的厚度为0.003英寸。球囊2有效长度为球囊2中间圆柱部

分的长度，两端各有一个锥面和一个球囊管腿，两端球囊管腿内径分别为0.074英寸(近

端)、0.053英寸(远端)。将球囊近端管腿切成6mm，远端管腿切成6mm备用。双腔管5材质为

60％pebax+30％尼龙+10％碳纤维，长度可为500mm～1600mm，内部导丝腔直径可为0.038英

寸或其他合适尺寸，在实施例中，双腔管导丝腔的内径为0.036英寸，气腔为月牙形，长度为

0.04英寸，宽度为0.02英寸，导丝腔壁与双腔管壁之间最短的距离为0.003英寸，气腔壁与

双腔管壁之间最短的距离为0.003英寸，导丝腔与气腔之间的最短距离为0.003英寸，双腔

管的外径为0.071英寸。内腔管4材质为尼龙12，内径为0.036英寸，外径为0.045英寸。将内

腔管4切成30～200mm(内腔管长度略大于球囊总长度)，将内腔管4插入双腔管5的远端导丝

腔内，重叠部分长度可为1～10mm，本实施例为6mm。再将球囊近端管腿套于双腔管5远端外

壁，两者重叠部分长度可为1～10mm，本实施例为6mm，再通过热焊接将球囊近端管腿、内腔

管4及双腔管5重叠部分焊接在一起。内腔管4远端可平齐于球囊远端管腿。内腔管4上提前

安装有两个显影环3，显影环3材质为铂铱合金，内径为0.046英寸，外径为0.05英寸，安装方

式可为粘结或环锻或其他合适方式，本实施例使用环锻，用于标识球囊2有效长度。末端管1

材质为pebax，将末端管1切成1～10mm，本实施例为3mm，套于球囊远端管腿或管腿外内腔管

4上，通过热焊接将球囊远端管腿、内腔管4和末端管1焊接在一起，形成球囊扩张导管的远

端。再通过尖端成型设备将末端塑型。内腔管4及双腔管5导丝腔用于行进导引导丝，双腔管

5气腔形成的通道连接至球囊2内部，用于充盈球囊2。球囊近端管腿处至双腔管5表面涂有

长度为10～40mm的亲水涂层。导管加强件6材质为pebax，长度可为2～10mm，内径略大于双

腔管5外径，外径为0.09英寸，主要用于驱除球囊导管在使用中产生的应力。将导管加强件6

套于双腔管近端，使双腔管5露出导管加强件部分长度为5～100mm，并通过合适方式将两者

焊接到一起，本实施例采用胶水粘结方式。座7材质可为尼龙或聚碳酸酯或其他合适材质的

Y型结构件，本实施例中材质为尼龙，将座7与双腔管5及导管加强件6通过胶水粘结到一起，

座7的导丝腔8用于行进导引导丝，座7的气腔9用于充盈球囊2。

[0052] 本发明的使用方法实施例如下：

[0053] S1)术前造影评估病变血管的情况，选择合适尺寸的球囊导管及导管鞘。

[0054] S2)选择合适的部位穿刺血管，将第一导丝通过导管鞘置入血管病变部位。

[0055] S3)将第一导丝的自由端依次穿过末端管1、内腔管4、导丝腔8。

[0056] S4)将保护套管插入导管鞘口的硅胶垫中，再将球囊沿第一导丝向前推入到血管

病变部位(当球囊部分通过血管鞘口后将保护套管从可撕口撕开，并从球囊导管上取下)。

[0057] S5)启动泵向球囊充气至其达到名义压力。
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[0058] S6)达到扩张时间后，启动泵对球囊抽真空使其完全收缩后，撤出球囊导管及第一

导丝。

[0059] 并且，在实际应用时，如有需要，在S3和S4步骤之间还包括将第一导丝从所述球囊

扩张导管中撤出，通过所述第一导丝贯穿的管道向病变位置注射造影剂以便观察(整体交

换型)。

[0060] 表1  双腔管管壁材质组成及含量

[0061]

[0062] 表2  充压时间对照表

[0063]

[0064]

[0065] 表2中对照组为库克和美敦力。由表2可以看出，实施例1提供的球囊导管充压时间

均在标准范围内，满足使用要求。

[0066] 表3 泄压时间对照表
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[0067]

[0068] 表3中对照组为库克和美敦力。由表3可以看出，实施例1提供的球囊导管卸压时间

均在标准范围内，满足使用要求。

[0069] 表4  爆破压力对照表

[0070]

[0071]
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[0072] 表4中对照组为库克和美敦力。

[0073] 表2～表4中，各编号的代表含为：PTA  XX-XXX  XXX  X中PTA为系列编号，前两位XX

代表兼容的导引导丝直径后两位，-后前三位XXX代表球囊直径前两位或前三位数字，中间

XXX代表球囊长度前两位或前三位数字，最后一位X代表导管有效长度；其中，以PAT35-

12080C为例，其中PAT代表系列编号；35代表兼容的导引导丝直径后两位；120代表球囊直径

的前两位或前三位数字；80代表球囊长度前两位或前三位数据；C代表导管有效长度。

[0074] 球囊导管的有效长度：PTAXX-XXXXXXA球囊导管有效长度为(50±10)cm；PTAXX-

XXXXXXB球囊导管有效长度为(90±10)cm；PTAXX-XXXXXXC球囊导管有效长度为(130±10)

cm。
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图1

图2
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图3

图4
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图5

图6
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