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(57)摘要

本实用新型公开了一种球囊逼出试验器械，

涉及医疗器械领域，解决现有球囊逼出试验器械

不便于插入肛门以及不能很好地模拟排便过程

的问题。本实用新型采用的技术方案是：球囊逼

出试验器械，包括导管、导丝和密封盖，导管为包

括内管和外管的双层结构，外管的前端呈封闭

状，用于插入肛门，内管靠近前端的管段呈弯曲

的香蕉状，外管前端的外侧固定设置球囊，导管

在球囊所在管段设置连通内管的管腔与球囊的

内腔的通孔；导管的后端设置连接头，连接头配

置适配的密封盖；导丝为硬质材质并插于内管的

管腔，内管与导丝之间间隙配合，导丝的前端位

于导管的前端，导丝的后端位于连接头与密封盖

形成的封闭腔体内。本实用新型用于球囊逼出试

验。
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1.球囊逼出试验器械，其特征在于：包括导管(1)、导丝(2)和密封盖(3)，导管(1)为双

层结构，导管(1)包括内管(11)和外管(12)，内管(11)为弹性管，外管(12)为软管，内管(11)

和外管(12)之间过盈配合，外管(12)的前端呈封闭状，内管(11)靠近前端的管段为弯曲状，

外管(12)前端的外侧固定设置球囊(4)，球囊(4)位于外管(12)的外侧，导管(1)在球囊(4)

所在管段设置至少一个连通内管(11)的管腔与球囊(4)的内腔的通孔(13)，通孔(13)贯穿

内管(11)和外管(12)，导管(1)的后端设置连接头(14)，连接头(14)配置适配的密封盖(3)；

导丝(2)为硬质材质，导丝(2)插于内管(11)的管腔，内管(11)与导丝(2)之间间隙配合，导

丝(2)的前端位于导管(1)的前端，导丝(2)的后端位于连接头(14)与密封盖(3)形成的封闭

腔体内。

2.如权利要求1所述的球囊逼出试验器械，其特征在于：导丝(2)的后端设置扩径结构，

扩径结构的尺寸大于内管(11)的内径，扩径结构位于密封盖(3)内部。

3.如权利要求2所述的球囊逼出试验器械，其特征在于：导丝(2)为金属材质，扩径结构

为指环(21)或球形结构且与导丝(2)为一个整体。

4.如权利要求1所述的球囊逼出试验器械，其特征在于：密封盖(3)与三通阀(5)的一个

支管相连并连通，三通阀(5)的另外两个支管分别连接注入接头(51)和排出接头(52)。

5.如权利要求4所述的球囊逼出试验器械，其特征在于：三通阀(5)连接注入接头(51)

的支管上设置单向阀(53)。

6.如权利要求4所述的球囊逼出试验器械，其特征在于：排出接头(52)连接测压装置。

7.如权利要求1所述的球囊逼出试验器械，其特征在于：导管(1)还设置长度刻度，长度

刻度的零刻度位于外管(12)的前端。

8.如权利要求1～7任一项所述的球囊逼出试验器械，其特征在于：内管(11)与导丝(2)

之间的间隙内充填润滑液，球囊(4)呈空瘪状，外管(12)的外侧在通孔(13)处设置封闭薄膜

(6)。

9.如权利要求8所述的球囊逼出试验器械，其特征在于：通孔(13)的中心线与导管(1)

的中心线斜交。

10.如权利要求1～7任一项所述的球囊逼出试验器械，其特征在于：内管(11)和外管

(12)的前端均呈封闭状，外管(12)的前端呈钝状。
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球囊逼出试验器械

技术领域

[0001] 本实用新型涉及医疗器械领域，具体是一种用于实施球囊逼出试验的器械。

背景技术

[0002] 球囊逼出试验是直肠肛门综合排便功能的一项辅助检查，可用于判断直肠感觉、

肛门括约肌的功能是否正常，是否存在肛门括约肌受损及无括约功能，有助于判断直肠及

盆底肌的功能有无异常，亦有助于评估直肠及盆底肌的功能。球囊逼出试验的操作过程是：

医生将球囊置于受检者的直肠壶腹部，向球囊内注入一定量的空气或温水，嘱受检者取侧

位或蹲位排便姿势尽快将球囊排出，球囊最后自行滑出肛门，或轻微的增加腹压后将球囊

排出。球囊逼出试验多用于判断患者肛门出口梗阻及排便失禁情况，对判断盆底肌、外括约

肌反常收缩及直肠感觉功能下降具有重要的参考意义。如果患者出现盆底肌肥厚、直肠前

膨出、长期便秘等情况时，均可通过球囊逼出试验以明确诊断。

[0003] 目前，球囊逼出试验所用的器械一般为临床自制耗材，采用导尿管和气球来制作。

制作流程是将导尿管的端管插入气球，再使用棉线扎紧。临床自制耗材存在下述弊端：第

一、棉线容易松动，受检者在进行排出及腹部增压动作时，气球容易滑脱；第二、气球的最大

的安全膨胀量不易把控，存在气球爆破的可能；第三、导尿管本身较软，难以顺利地插入肛

门，导尿管端管绑扎气球后，更不容易操作；第四临床自制耗材非独立包装，患者在接受检

查时会产生疑虑，甚至抵触心理。

[0004] 公告号为CN  209696046  U的专利公开了一种用于球囊逼出试验和生物反馈家庭

训练的导管，包括导管主体，导管主体为橡胶或硅胶，导管主体上设有导管套囊，导管套囊

的容积为200～300ml；导管主体的一端为封闭囊头，封闭囊头与导管套囊相连接，导管主体

的另一端连接有注水阀，注水阀的一端连接阀门接头。该专利公开的方案实际和上述临床

自制耗材的结构基本一致，由于导管主体为橡胶或硅胶材质，也属于软管，同样存在不便于

插入肛门的问题，以及不便于把控插入深度的问题，另外还存在导管主体形状固定，不能准

确模拟排便过程的不足。

实用新型内容

[0005] 本实用新型提供一种球囊逼出试验器械，解决现有球囊逼出试验器械不便于插入

肛门以及不能很好地模拟排便过程的问题。

[0006] 本实用新型采用的技术效果是：球囊逼出试验器械，包括导管、导丝和密封盖，导

管为双层结构，导管包括内管和外管，内管为弹性管，外管为软管，内管和外管之间过盈配

合，外管的前端呈封闭状，内管靠近前端的管段为弯曲的香蕉状，外管前端的外侧固定设置

球囊，球囊位于外管的外侧，导管在球囊所在管段设置至少一个连通内管的管腔与球囊的

内腔的通孔，通孔贯穿内管和外管，导管的后端设置连接头，连接头配置适配的密封盖；导

丝为硬质材质，导丝插于内管的管腔，内管与导丝之间间隙配合，导丝的前端位于导管的前

端，导丝的后端位于连接头与密封盖形成的封闭腔体内。
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[0007] 进一步的是：导丝的后端设置扩径结构，扩径结构的尺寸大于内管的内径，扩径结

构位于密封盖内部。例如，导丝为金属材质，扩径结构为指环或球形结构且与导丝为一个整

体。

[0008] 进一步的是：密封盖与三通阀的一个支管相连并连通，三通阀的另外两个支管分

别连接注入接头和排出接头。

[0009] 更进一步的是：三通阀连接注入接头的支管上设置单向阀。

[0010] 更进一步的是：排出接头连接测压装置。

[0011] 进一步的是：导管还设置长度刻度，长度刻度的零刻度位于外管的前端。

[0012] 进一步的是：内管与导丝之间的间隙内充填润滑液，球囊呈空瘪状，外管的外侧在

通孔处设置封闭薄膜。

[0013] 更进一步的是：通孔的中心线与导管的中心线斜交。

[0014] 进一步的是：内管和外管的前端均呈封闭状，外管的前端呈钝状。例如，外管的前

端呈半球状。

[0015] 本实用新型的有益效果是：导管为包括内管和外管的双层结构，内管为弹性管，外

管为软管，导丝为硬质材质，内管在插入导丝后，导管在导丝的作用下呈平直或接近平直的

形状且具有一定的硬度，便于将导管的前端进行插入操作，而且利于准确控制插入深度。导

管的前端插入至目标位置后，将导丝从内管的后端抽出，内管恢复至自然状态，也即是恢复

为弯曲的香蕉状，从而更好地模拟排便过程，可以更准确地进行球囊逼出试验。

[0016] 导丝的直径小，不便于直接握持，导丝的后端设置扩径结构，便于通过扩径结构将

导丝从内管内拔出。密封盖与三通阀的一个支管相连，三通阀的另外两个支管分别连接注

入接头和排出接头，便于进行注气或注液，也便于进行排液。排出接头连接测压装置，可检

测注气或注液的压力，避免注气或注液的注入量过多或过少的情况。导管的内管与导丝之

间的间隙内充填润滑液，内管与导丝之间不粘接，降低导丝拔出难度。

附图说明

[0017] 图1是本实用新型球囊逼出试验器械在导丝抽出前的结构示意图。

[0018] 图2是本实用新型球囊逼出试验器械在导丝抽出后的结构示意图。

[0019] 附图标记：导管1、内管11、外管12、通孔13、连接头14、导丝2、指环21、密封盖3、球

囊4、三通阀5、注入接头51、排出接头52、单向阀53、封闭薄膜6。

具体实施方式

[0020] 对于现有的球囊逼出试验器械，为了便于导管插入肛门，也为了能将导管前端及

球囊插入至目标深度，通常是提高导管自身的硬度，例如增加导管的管径或厚度，或者导管

采用硬度更高的材质。导管插入后对球囊进行注水或者注气操作，用以模拟香蕉状排便，整

根导管硬度提高后，并不能很好地进行试验，影响试验结果的准确性。本申请在导管内穿设

导丝，导丝为硬质材质，用于提高导管的硬度，既便于进行插入操作，还能保证插入深度的

准确。导丝前端和球囊插入到目标位置后，将导丝抽出，再进行后续操作。本申请还将导管

设计为由内管和外管组成的双层结构，其中内管为弹性管，外管为软管，导丝从内管抽出

后，内管自动恢复为弯曲的香蕉状，导管可以更好地模拟排便过程，有助于准确地进行球囊
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逼出试验。对于受检者来说，导丝完全由内管进行包覆，不会造成黏膜损伤；对于操作者来

说，导管的尺寸小，便于快速进行插入操作，还能保证插入位置的准确；对于试验本身来说，

对球囊进行注水或注气时导丝已经拔出，内管抽出后自动恢复为弯曲的香蕉状，可以更好

地模拟排便过程，提高球囊逼出试验的准确性。

[0021] 下面结合附图对本实用新型作进一步说明。

[0022] 如图1所示，本实用新型球囊逼出试验器械，包括导管1、导丝2和密封盖3，导管1包

括内管11和外管12，导管1为双层结构，外管12套于内管11的外部。内管11的前端与外管12

的前端重叠，内管11的后端与外管12的后端重合或不重合，最好重合。外管12为软管，例如

为硅胶材质。内管11为弹性管，可为塑料或金属材质，在自然状态下，内管11靠近前端的管

段呈弯曲的香蕉状。内管11和外管12之间过盈配合，外管12通过自身的收缩力保持与内管

11的相对固定，或者外管12和内管11之间还可以通过粘接剂粘接固定。导管1的前端呈封闭

状，即外管12的前端呈封闭状，内管11的前端呈封闭或者敞开状，但是最好呈封闭状。外管

12的前端用于直接插入肛门，因此最好呈钝状，例如呈半球状。内管11的前端最好与外管12

前端的形状一致，也呈半球状。

[0023] 导管1的后端为注入端，用于注水或注气，一般通过内管11的后端进行注水或注

气。导管1的注入端设置连接头14，连接头14为硬质材质，例如为硬质塑料，连接头14与导管

1之间粘接固定。连接头14配置适配的密封盖3，密封盖3用于临时封闭导管1的后端，也可以

配置适配的密封塞替换密封盖3。例如，连接头14设置外螺纹，密封盖3设置适配的内螺纹。

连接头14与外管12之间相对固定，例如通过粘接剂粘接固定。为了便于观察外管12前端的

插入深度，导管1的外侧设置长度刻度，长度刻度最好设置内管11，外管12选用透明材质，避

免外管12变形导致刻度不准确，长度刻度的零刻度位于外管12的前端。长度刻度还可以通

过颜色进行区分，以便于观察并控制插入深度。

[0024] 外管12前端的外侧固定设置球囊4，球囊4位于外管12的外侧，例如球囊4粘贴固定

于导管1的外侧。球囊4的长度和最大容积根据球囊4逼出试验要求确定。其中，球囊4的长度

指的是沿导管1的轴线方向，球囊4两端沿导管1的轴线的长度；球囊4的最大容积指的是球

囊4从空瘪状态到该容积是安全的。例如，球囊4的长度为3.3cm，球囊4的最大容积为400ml，

相较于现有的最大容积为200～300ml的普通球囊4，本申请对球囊4的容积进行提升，提升

了安全性，更便于临床使用。

[0025] 导管1在球囊4所在管段设置至少一个连通内管11的管腔与球囊4的内腔的通孔

13，通孔13贯穿内管11和外管12，以实现通过导管1的内管11向球囊4内注水或注气的目的。

例如，参见图1和图2，球囊4所在管段的中部设置通孔13。导管1的内管11的管腔内会插入导

丝2，为了避免导丝2在插入内管11时前端出现偏移而插入通孔13，可将通孔13的直径设置

为小于导丝2的直径；或者，通孔13的中心线与导管1的中心线斜交，标记通孔13的中心线与

导管1的中心线的交点为交叉点，导管1前端与交叉点的连线与通孔13的中心线形成的夹角

为钝角，如图1和图2所示。

[0026] 导管1后端的密封盖3可以仅具有密封作用，打开密封盖3之后通过连接头14进行

注水或注气，也可以直接通过导管1的后端进行注水或注气。下面提供另一种方案，参见图

1，密封盖3与三通阀5的一个支管相连并连通，三通阀5的另外两个支管分别连接注入接头

51和排出接头52。密封盖3与三通阀5的支管之间可通过接头相连，或者两者直接固定连接。

说　明　书 3/4 页

5

CN 217696592 U

5



注入接头51用于与注射装置相连，以实现注水或注气。排出接头52用于试验完成后的排水

或排气。三通阀5用于调节各个通路的开闭。为了避免注水出现反流，三通阀5连接注入接头

51的支管上设置单向阀53。排出接头52可直接呈敞开状，或者连接测压装置，对球囊4的内

压进行监测。

[0027] 导管1的内管11的管腔内设置导丝2，导丝2为硬质材质，最好为金属材质，例如为

钢丝或者合金丝。导丝2插于内管11的管腔，导丝2的前端位于内管11的前端，保证导管1的

前端具有足够的硬度。导丝2的后端位于连接头14与密封盖3形成的封闭腔体内。导丝2的长

度稍大于导管1的长度，导丝2的后端始终位于内管11管腔之外，便于从内管11后端插入和

拔出导丝2。内管11与导丝2之间间隙配合，间隙值大小适中，既要避免内管11与导丝2间隙

过小相互粘连，影响导丝2的插入和拔出，也要避免内管11与导丝2间隙过大，出现导管1无

法有效支撑导管1的问题。

[0028] 由于导丝2本身较细，为了便于导丝2的插入和拔出，导丝2的后端设置扩径结构，

扩径结构指的是导丝2的尺寸扩大，以便于握持。例如，扩径结构为指环21，扩径结构此外还

可以为球形结构，扩径结构与导丝2固定连接，或者为一个整体。扩径结构的尺寸大于内管

11的内径，且小于密封盖3的尺寸。扩径结构至导丝2前端的距离最好与内管11的长度相等，

导丝2完全插入内管11，扩径结构刚好位于内管11的后端，扩径结构对导丝2的插入深度进

行限制，避免出现导丝2过度插入而刺破导管1前端的问题。

[0029] 为了避免导丝2与内管11之间出现粘连，可以在内管11与导丝2之间的间隙内充填

润滑剂，润滑剂一般选用润滑液。为了避免润滑液从通孔13进入球囊4，外管12的外侧在通

孔13处设置封闭薄膜6。封闭薄膜6用于临时封闭通孔13，可粘贴于通孔13外侧，注水或注气

时被水压或气压冲破或冲脱，参见图2。球囊4呈空瘪状，以便于进行插入操作，球囊4与外管

12之间设置抽气口，通过抽气方式实现球囊4的空瘪状态。

[0030] 本实用新型球囊逼出试验器械在装配时，可先通过导管1后端向内管11的管腔内

先注入适量的润滑液，然后将将导丝2的前端从插入内管11，润滑液自然分布于整根导丝2，

当导丝2插入至扩径结构位于导管1后端时，导丝2的前端位于导管1的前端，最后将密封盖3

装于连接头14，导丝2的后端位于连接头14与密封盖3形成的封闭腔体内。进行球囊逼出试

验期间，需要拔出导丝2时，先取下密封盖3，将导丝2从导管1内拔出，再将密封盖3装于连接

头14，调整三通阀5并通过注入接头51向球囊4进行注水或注气。通过调整密封盖3与连接头

14的螺纹连接量，还可以对球囊4的实际注水量或注气量进行微调。
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