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1.一种人用或动物用的气道装置，所述气道装置包括具有第一端和第二端的气道管，

所述气道管的所述第一端由喉部封套包围，所述喉部封套配置为当就位时适配在患者的喉

部入口上，其中，所述气道管的所述第一端设置有插管斜道，所述插管斜道配置为当就位时

引导插入所述气道管的管子进入所述患者的喉部入口，其中所述插管斜道设置有多个凹

槽，所述多个凹槽沿着所述插管斜道的全长从所述插管斜道的第一端纵向地延伸至所述插

管斜道的第二端。

2.根据权利要求1所述的气道装置，其中，所述插管斜道设置在所述气道管的背侧的内

壁上。

3.根据权利要求1所述的气道装置，其中，所述气道管的腹侧的内壁是平的。

4.根据权利要求1所述的气道装置，其中，所述喉部封套的末端是细长的。

5.根据权利要求1所述的气道装置，其中，所述喉部封套的末端在其后背侧上设置有凸

起。

6.根据前述权利要求任一项所述的气道装置，其中，所述气道管的所述第二端的侧壁

设置有补充气体入口。
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人用或动物用的气道装置

[0001] 本申请是分案申请，其母案申请的申请号为201480072822.9(国际申请号为PCT/

GB2014/053744)，申请日为2014年12月17日，发明名称为“气道插管装置”。

技术领域

[0002] 本发明涉及医疗装置且可适用于喉部气道(airway  device，导气管)装置，并涉及

其制造方法。本发明特别适用于在对自然呼吸的人或患病的动物提供氧气和/或麻醉气体

时使用的装置，以在手术操作或复苏过程中进行间歇正压通气(IPPV)，并在这种操作的过

程中对患者进行插管。

背景技术

[0003] GB2393399(Nasir)描述了一种气道装置，其包括具有第一端和第二端的气道管，

气道管的第一端由不可膨胀的喉部封套(cuff)和口腔稳定器包围，喉部封适配在患者的喉

部入口上形成解剖配合，口腔稳定器适于防止气道装置在使用中的旋转运动或侧向运动

(side-to-side  movement)。

[0004] 与可膨胀封套气道装置的使用相比，尽管这种气道装置提供了明显的改进，但是

在操作过程中有时仍必须对患者进行插管。

[0005] 已经进行了许多尝试来提供不仅在患者的喉部入口周围形成外部密封且用作引

导件以允许插入气管内导管(endotracheal  tube)的气道装置。然而，这种装置总是可以膨

胀的，并非总是能够直接引导气管内导管进入喉部入口，而是会将气管内导管直接引入患

者的食道，并且，会导致气道装置的气道管变得被堵住，切断对患者的供气。

发明内容

[0006] 因此，根据本发明的第一方面，提供一种人用或动物用的气道装置，其包括具有第

一端和第二端的气道管，气道管的第一端由喉部封套包围，喉部封套配置为当就位时适配

在患者的喉部入口上，其中，气道管的第一端设置有插管斜道，其配置为当就位时引导插入

气道管的管子进入患者的喉部入口。优选地，该管子是气管内导管。

[0007] 在现有技术装置中，例如在GB2393399(Nasir)中描述的装置，且如图1所示，当将

气管内导管插入气道管时，气管内导管并不是沿循其自然曲率(其允许将气管内导管正确

地插入喉部入口)，而是沿循气道装置的气道管的曲率。这通常导致气管内导管并不是进入

喉部入口，而是沿着喉部封套的内部朝向装置的末端滑动，这会导致气管内导管和患者的

喉部之间接触，甚至是将气管内导管插入患者的食道，这都是不可取的。

[0008] 然而，在本发明中，气道装置设置有插管斜道，其确保气管内导管当插入气道管时

沿循气管内导管的自然曲率，而不是气道管的曲率，且当气道装置位于患者体内就位时引

导气管内导管进入患者的喉部入口。

[0009] 优选地，插管斜道设置在气道管的背侧的内壁上。在替代方式中，插管斜道设置在

喉部封套的背侧的内表面上。优选地，斜道成一定角度放置，以确保当装置位于患者体内就
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位时，当将管子插入气道管时，该装置位于患者解剖结构中的更高的地方，并被引导进入患

者的喉部入口。

[0010] 优选地，除了插管斜道以外，气道管的第一端具有更大的直径，从而比气道管的剩

余部分宽。特别地，优选地气道管的腹侧的内表面是平的而不是弯曲的，以提供此加宽。这

进一步使得气管内导管当插入气道管时沿循其自然曲率，而不是气道管的曲率，并与插管

斜道一起工作。该加宽所产生的本质效果是，当气道管出现在封套的后部时，在气道管的第

一端处张开。

[0011] 优选地，插管斜道设置有通道或凹槽。优选地，通道或凹槽沿着插管斜道的全长从

纵向斜道的第一端纵向地延伸至第二端。更优选地，插管斜道设置有多个通道或凹槽。提供

插管斜道可减小喉部封套的内腔的深度，这意味着，该装置将次优地(sub-optimal，比最优

方式略差地)插入，存在患者的气道变得部分地被堵塞的危险。提供该一个或多个通道或凹

槽可确保，气流通畅地通过气道装置，进入患者的气道，而不会损害斜道的效果。

[0012] 优选地，喉部封套的末端是细长的。优选地，喉部封套的末端在其后背侧上设置有

凸起或凸块。当气道装置位于患者体内就位时，喉部封套的末端的细长特性与背侧凸起或

凸块一起帮助提供改进的食道密封。通过提供改进的食道密封，患者胃部膨胀的危险减小，

且回流进入患者气道的危险减小。

[0013] 优选地，气道管的第二端的侧壁设置有补充气体入口。如果需要的话，补充气体入

口允许对患者提供额外的氧气或其他气体。在WO2011131974(Miller)中已经描述了一种合

适的补充气体入口。

[0014] 优选地，封套是不可膨胀的且预先形成为适于在患者的喉部结构上形成解剖配合

的形状。

[0015] 优选地，喉部封套是预先成形的、用空气预膨胀的或预先用合适的流体填充的。最

优选地，喉部封套是不可膨胀的，然而在替代方式中，喉部封套可以是可膨胀的。

[0016] 在一个替代方式中，气道装置进一步包括口腔稳定器，其位于喉部封套和气道管

的第二端之间的气道管上或其周围。如果提供的话，口腔稳定器可由与封套相同的材料形

成，或由不同的材料形成，并且，在使用中帮助定位并保持装置的位置。

[0017] 在一个特别优选的实施例中，如果提供的话，口腔稳定器形成为气道管的组成部

分，进一步优选地，口腔稳定器、气道管和喉部封套均形成为整体单元。

[0018] 在另一替代方式中，不提供口腔稳定器。

[0019] 各种零件、部分或部件的肖氏硬度是本发明的一个重要特征。例如，喉部封套优选

地由这样的材料形成，其具有的肖氏A级硬度是小于等于40，更优选地是000至20，最优选地

是000至4。

[0020] 优选地，如果提供的话，喉部封套和口腔稳定器的前腹部由具有基本上相同的肖

氏硬度的材料形成。这简化了结构并确保该装置的所有与患者的软组织牢固接触的部分相

对较软。

[0021] 在另一优选实施例中，装置的后部或背部以及装置的前部或腹部由不同肖氏硬度

的材料形成。这使得背部能够由比腹部更牢固的材料制成。

[0022] 优选地，装置的后部或背部由肖氏A级硬度小于60的材料形成，更优选地25至45的

肖氏A级硬度，最优选地30至40的肖氏A级硬度。
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[0023] 优选地，该装置进一步包括从封套的末端延伸至气道装置的第二端的胃管通道。

[0024] 根据本发明的第二方面，提供一种人用或动物用的气道装置，其包括具有第一端

和第二端的气道管，气道管的第一端由喉部封套包围，喉部封套配置为当就位时适配在患

者的喉部入口上，其中，气道管的第一端具有加宽的直径或是张开的。

附图说明

[0025] 现在将参考附图仅通过实例描述本发明，在附图中：

[0026] 图1示出了现有技术的喉部封套的部分横截面图；

[0027] 图2示出了根据第一实施例的喉部封套的部分横截面图；

[0028] 图3示出了根据第一实施例的喉部封套的前腹部透视图；

[0029] 图4示出了根据第一实施例的喉部封套的侧视图；

[0030] 图5示出了根据第一实施例的喉部封套的后背视图；

[0031] 图6示出了根据第一实施例的补充气体入口的侧视图；

[0032] 图7示出了根据第一实施例的气道装置的侧视图。

具体实施方式

[0033] 下面仅通过实例描述本发明的实施例。这些实例代表了将本发明应用于实践的最

佳方式，这些方式是申请人目前已知的，尽管其并不是可实现此效果的唯一方式。

[0034] 参考图2至图5，这些示出了根据本发明的第一实施例的气道装置10。气道装置10

具有气道管12，该气道管具有第一端14和第二端16。第二端16可选地在15mm处结束，或以其

他适合于连接到传统类型的麻醉呼吸系统的连接器18结束。在气道管的第一端14周围形成

喉部封套20。在所示实施例中，喉部封套20是不可膨胀的，且其形状和轮廓适于与患者的喉

部入口区域相对应。

[0035] 气道管12的第一端14还设置有插管斜道22，其配置为当气道装置10处于患者体内

就位时，引导气管内导管(或其他适用的管子或装置)通过气道管12，进入患者的喉部入口。

插管斜道22确保气管内导管当插入气道管时沿循其自然曲率，而不是沿循气道管12的曲

率，并且，当气道装置10处于患者体内就位时，引导气管内导管进入患者的喉部入口。

[0036] 在所示实施例中，插管斜道22位于气道管12的后背侧的内壁上。在替代方式中，插

管斜道22可改为位于喉部封套30的后背侧的内表面上。

[0037] 除了提供插管斜道22以外，气道管12的第一端14具有更大的直径，从而比气道管

12的剩余部分宽。在所示实施例中，气道管12的前腹侧24的内表面是平的，而不是弯曲的，

以提供此加宽。这进一步使得气管内导管当插入气道管12时沿循其自然曲率，而不是沿循

气道管12的曲率，并与插管斜道22一起起作用。

[0038] 在所示实施例中，插管斜道22可选地设置有两个通道26、28，这两个通道沿着插管

斜道22的全长从其第一端纵向地延伸至第二端。提供插管斜道22可减小喉部封套20的内腔

的深度，这意味着，气道装置10将次优地插入，存在患者的气道变得部分堵塞的危险。提供

通道26、28可确保，气流通畅地通过气道装置10并进入患者的气道，不会损害插管斜道22的

效果。

[0039] 在所示实施例中，与图1所示的现有技术装置相比，喉部封套20的末端30是细长
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的。另外，喉部封套20的末端30在其后背侧上设置有凸起或凸块32。当气道装置10位于患者

体内就位时，喉部封套20的末端30的细长特性与背侧凸起或凸块32一起帮助提供改进的食

道密封。通过提供改进的食道密封，患者胃部膨胀的危险减小，且回流进入患者气道的危险

减小。

[0040] 另外，在所示实施例中，气道管12的第二端16的侧壁已经设置有可选的补充气体

入口34，更特别地，补充气体入口34形成为连接器18的一部分，然而，在替代方式中，其可与

连接器18分离。如果需要的话，补充气体入口34允许对患者提供额外的氧气或其他气体。

[0041] 在一个替代方式中，喉部封套是不可膨胀的且由任何合适的软塑料材料形成。通

过肖氏A级硬度的优选的软度(硬度)范围，对于接触喉部入口的喉部封套的面来说，小于40

的硬度是最佳的。通过一个优选范围，000至20的相同级别的值是优选的，000至4的范围是

特别优选的。可通过在封套本身的主体内形成腔体或通道，来进一步适应喉部封套的软度。

[0042] 在另一替代方式中，喉部封套可预先用流体填充，例如空气，或其他无毒气体，或

无毒液体。在此上下文中，术语流体具有宽泛的含义，包括任何合适的气体、液体、蒸汽或其

组合，并将由解剖学/麻醉学领域中的专家与材料专家一起来决定并设计。喉部封套将由这

种材料构成，该材料将不允许一氧化二氮(麻醉气体)穿过材料中扩散至任何明显的量，使

得将额外的腔内压力保持恒定。由此得出结论：对于所填充的流体和麻醉气体，喉部封套应

基本上是不可透过的。

[0043] 或者，喉部封套可由软的泡沫材料形成，或可用泡沫填充。在任一种情况中，这在

喉部封套的面周围提供软的、可变形的但是成型的表面，以与喉部入口区域的解剖结构接

合。这种泡沫填充的装置将使任何可能的对该区域中的结构的损坏减到最少，同时仍提供

基本上完整的密封。

[0044] 此外，在替代方式中，喉部封套在制造过程中预先用流体填充，在该情况中，封套

的衬里应由不吸收麻醉气体(例如一氧化二氮)的材料制成，使得封套内的压力在使用过程

中不上升。

[0045] 在另一替代方式中，喉部封套可由适于吸收液体(例如水、粘液或血液，或类似液

体材料)的材料形成，这样做时，尺寸变大，以巩固患者的喉部入口的解剖粘膜软骨结构。将

由材料专家来选择这种材料，但是包括如在TAMPAX(RTM)卫生棉塞中使用的CRM(人造棉混

合物)，或压缩的凝胶泡沫5。

[0046] 在另一替代方式中，喉部封套可采用传统的、可膨胀的喉部封套的形式。形成可膨

胀的喉部封套的技术是众所周知的，这里不需要描述。

[0047] 最后，在又一替代方式中，喉部封套可以是空心的，但是在传统文字意义上是不可

膨胀的，改为用正压通气来使喉部封套“膨胀”和自加压。

[0048] 而且，在所示实施例中，已在喉部封套20和气道管12的第二端16之间的气道管12

周围设置口腔稳定器36。口腔稳定器36帮助在使用中定位并保持气道装置10的位置。

[0049] 在所示实施例中，口腔稳定器36形成为气道管12的组成部分，进一步优选地，口腔

稳定器36、气道管12和喉部封套20均形成为整体单元。

[0050] 在一个替代方式中，不提供口腔稳定器。

[0051] 提供与气道管12隔开的胃管通道38，如果提供给封套20的末端中的开口，那么胃

管通道38从连接器18附近的装置的第二端中的开口延伸。在使用过程中出现被动回流的情
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况中，胃管通道38允许检测到任何胃部吸出物。其还提供了插入小孔胃管(例如三腔管

(Freka  Tubes))的途径。

[0052] 该装置可用如由材料专家选择的任何合适的塑料材料构成。无乳胶医疗级硅橡胶

是一种优选的材料。封套的质地应该是软的，以避免对周围的组织产生过度伤害。在合适的

地方，其他合适的用于构造此类型的装置的材料包括，但不限于，聚氯乙烯(PVC)、热塑性弹

性体，例如苯乙烯类嵌段共聚物(例如苯乙烯-丁二烯-苯乙烯(SBS)、苯乙烯-乙烯-丁烯-苯

乙烯(SEBS))，以及热塑性烯烃混合物(TPO)、热塑性聚氨酯(TPU)、共聚多酯(COPE)、聚醚酰

胺(PEBAX)及其发泡形式。

[0053] 在合适材料的选择中包括的另一重要因素是透明度。理想地，结构的材料应是基

本上清澈的或透明的。这使得麻醉师或手术员能够看到气道的内腔，以检查堵塞或其他问

题。这种透明材料对于材料专家来说是已知的。
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图1

图2
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图3

图4
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图5

图6

图7
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