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一种可变口径输尿管软镜鞘管的设计制作和动物实验研究

李　，宋亚军，王　旭，胡文刚，黄赤兵　　４０００３７重庆，陆军军医大学（第三军医大学）第二附属医院泌尿外科

　　［摘要］　目的　研制一种能实现小口径置管，大口径操作的可变口径输尿管软镜鞘管，并用动物
实验观察其置管效果。方法　参照输尿管相关数据，利用计算机辅助设计和制作研制新型鞘管。选择
１２只雌性中华猪，按随机数字表法分成２组，分别采用新型鞘管（实验组）和１２Ｆｒ传统鞘管（对照组）进
行鞘管置入与拔除实验，实验结束统计置管拔管时间、操作总时间、置管过程鞘管口径、置管成功率、输

尿管损伤病理。结果　成功制作完成带水囊可调节口径大小的鞘管并进行实验，实验组与对照组置管时
间［（１．５８±０．４１）ｍｉｎｖｓ（３．５３±１．０９）ｍｉｎ］、操作总时间［（９．５９±２．９５）ｍｉｎｖｓ（１３．７４±３．７２）ｍｉｎ］、置入
时鞘管外径［（２．１５±０．２５）ｍｍｖｓ（４．００±０．０８）ｍｍ］、置管成功率（１００％ｖｓ８０％）差异均有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）；实验组输尿管损伤较对照组轻（Ｐ＜０．０５）；两组拔除时间和置入后鞘管内径差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５）。结论　新型鞘管能建立与传统鞘管相似的操作通道，且置管时外径小，操作时间短，输尿
管损伤轻，具有较好的应用前景。
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　　输尿管软镜技术是一门新兴微创技术，随着输尿
管软镜在诊治尿路疾病方面的广泛应用与发展，其相

关辅助设备的研发也得到推进。其中，输尿管软镜鞘

是输尿管软镜手术重要的辅助设备，其主要作用是扩

张输尿管，建立软镜器械手术通道。自１９７４年发明第
一代软镜鞘以来，人们对软镜鞘不断进行改进，相对传

统功能技艺，现软镜鞘具有可重复进出集水系统，减少

肾盂内的压力，保护软镜管镜，优化进入集水系统过程

时间等优势［１－２］。虽然软镜鞘研发取得进步，但目前

常用的鞘管口径较大，且固定不变，在置入和拔出过程

中，摩擦输尿管内壁，造成输尿管黏膜损伤［３］。Ｃｏｏｋ
Ｆｌｅｘｏｒ输尿管导入鞘作为目前常用的软镜鞘，具有传
感性好、减少剪切力等优点，理论上增加了管鞘的安全

性［４］，但该软镜鞘的保护效果仍有争议［５］。此外，常

规输尿管软镜操作时间长，手术过程中需外加导丝置

入。为此，我们研制出一种口径可变的输尿管软镜鞘

管，能小口径置管，大口径操作，有效减轻输尿管摩擦

损伤，缩短操作时间。本研究制作带水囊的可扩张鞘

管，并通过随机对照动物实验探究鞘管的应用效果。

１　材料与方法

１．１　动物、设备与材料
　　成年雌性中华猪由陆军军医大学实验动物中心提
供，膀胱镜购自德国Ｗｏｌｆ内镜公司，斑马导丝、１２Ｆｒ输
尿管软镜鞘购自美国 Ｃｏｏｋ公司，ＵＧＮＸ软件 ７．０版
来自美国西门子ＵＧＳＰＬＭ公司，ＡｕｔｏＣＡＤ２００９来自美
国Ａｕｔｏｄｅｓｋ公司，计算机数控机床来自中国精益公
司，亲水薄膜（乙二烯丙二烯共聚物）、硅胶、氯氧化铋
聚乙烯均来自中国福生源。

１．２　鞘管设计及制作
１．２．１　鞘管设计参数　　参照输尿管正常管径３ｍｍ，

常规输尿管软镜鞘长度４６ｃｍ，操作管径为４～５ｍｍ［６］。
据此，设计鞘管长度为４６ｃｍ，扩张前管径为２ｍｍ，扩
张后管径为４ｍｍ。新型鞘管主要结构有：自然卷曲成
筒状的鞘体，鞘体一端外侧壁上设有可扩张锁止囊；鞘

体内放入弹性扩张管，管内附有导丝，扩张管前端设有

圆锥型钝性头端，便于置管。然而目前的精细工艺无

法达到止锁装置的制作要求，我们对弹性扩张管和锁

止囊进行改进，采用双层鞘体水囊结构，包含水囊夹层

和操作通道（图１）。
１．２．２　设计原理　　自然情况下，鞘管处于回缩状
态，口径小，利于输尿管置管；置管后，通过向夹层内注

入液体，扩张鞘管，其鞘管内径作为操作通道。需拔除

时，排除液体，鞘管回缩，便于拔除。

　　数字化工业图设计完成后，完成各部件模拟加工，
利用数控车床进行吹塑、挤塑等部件制作，最后将各部

件进行组装，成功制成带水囊可扩张鞘管。

１．３　鞘管置入拔除实验
　　选用雌性中华猪１２头，体质量（７０．４±４．７）ｋｇ，用随
机数字表法分成实验组和对照组，每组各６头。术前
１２ｈ禁食，２ｈ禁水。术中用３％戊巴比妥钠３０ｍｇ／ｋｇ
腹腔注射诱导麻醉，后用丙泊酚 ５％静脉维持麻醉。
猪取仰卧位，机械通气维持正常呼吸。在无菌条件下，

作腹正中切口，切开腹直肌、后腹膜，游离出输尿管和

膀胱。实验组：膀胱镜下找到输尿管口；向膀胱镜操作

口内置入新型鞘管，插至肾盂；移除膀胱镜；经水囊扩

张鞘管口径达到所需要求；取出导丝；排水收缩鞘管，

取出鞘管。对照组：膀胱镜下找到输尿管口；向膀胱镜

内置入导丝；移除膀胱镜，在导丝引导下置入 １２Ｆｒ鞘
管；取出导丝；退出鞘管（图２）。

弹性扩张管及导丝
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Ａ：新型鞘管原示意图；Ｂ：新型鞘管改进图

图１　新型鞘管结构图
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ａ：实验组；ｂ：对照组

Ａ：两组鞘管置入输尿管对比；Ｂ：两组鞘管对比

图２　对照组和实验组鞘管置入拔除实验对比

　　分别记录２组操作时间（膀胱镜置入至拔除软镜
鞘管）、鞘管置入和拔除时间、鞘管置入过程管径、鞘

管置入成功率。后取出输尿管，将输尿管泡１０％福尔
马林的液体中，保存并用于病理组织切片。所有实验

过程由２位经验丰富的医师执行，在实验操作过程中
一人进行实验组和对照组的鞘管置入拔除操作，另一

人协助操作。

　　动物实验共获得２４条输尿管，每组各１２条，每一
条输尿管沿管轴垂直方向按近、中、远端多部位进行等

长５段切开，每段固定后，镶嵌入同一块石蜡中。经石
蜡切片后，用苏木精伊红（ＨＥ）染色封片。根据分层抽
样随机抽取切片。由２位经验丰富的病理科医师通过
标准化输尿管内镜输尿管病理分级（ｐｏｓｔｕｒｅｔｅｒｏｓｃｏｐｉｃ
ｌｅｓｉｏｎｓｃａｌｅ，ＰＵＬＳ）评估输尿管损伤程度［７－８］，具体见

表１。

表１　输尿管病理分级表（ＰＵＬＳ）

分级 输尿管病理损伤　　　

０级 未见黏膜病变，但可有轻度水肿

１级 轻微表皮黏膜撕裂，伴明显水肿或出血

２级 黏膜或黏膜下病变，但不累及肌层

３级 病变突破肌层，但未达到基层

４级 病变进入基层

５级 输尿管完全断开

１．４　统计学分析
　　采用ＳＰＳＳ２０．０统计软件进行数据分析，数据以

珋ｘ±ｓ表示，两组间数据比较采用ｔ检验、秩和检验，检验
水准α＝０．０５。

２　结果

２．１　可变口径输尿管软镜鞘
　　按照设定的参数和数字化设计，各部件加工组装，
成功制成口径可变输尿管软镜鞘———带水囊可扩张鞘

管 （图３），并对其应用下一步实验研究。
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ａ：输尿管软镜鞘（１２Ｆｒ）；ｂ：水囊可扩张鞘管（扩张状态）；
ｃ：水囊可扩张鞘管（原状态）

图３　１２Ｆｒ软镜鞘与带水囊可扩张鞘管实体图

２．２　鞘管置入拔除实验
　　选用１２头雌性中华猪，进行２４次鞘管置入拔除
实验，比较两种鞘管的应用效果。实验组操作时间、置

入时间显著少于对照组（Ｐ＜０．０５），置入时鞘管外径显
著小于对照组（Ｐ＜０．０５），成功率显著高于对照组（Ｐ＜
０．０５）。见表２。
　　输尿管组织形态学观察评分，纳入切片为２３６张。
参照 ＰＬＵＳ分级评价输尿管病变部位，得到典型输尿
管损伤病理图片（图 ４）。汇总两组病理分级切片数
（表３），通过两独立样本秩和检验得出，运用新型鞘管
的输尿管损伤程度轻于常规鞘管（Ｐ＜０．０５）。

９２１２　ｈｔｔｐ：／／ａａｍｍｔ．ｔｍｍｕ．ｅｄｕ．ｃｎ　　 　　　　　　第三军医大学学报，２０１９，４１（２１）



表２　对照组和实验组鞘管置入拔除实验对比
组别 ｎ 操作时间／ｍｉｎ 置入时间／ｍｉｎ 拔出时间／ｍｉｎ 置入时鞘管外径／ｍｍ 置入后鞘管内径／ｍｍ 成功率（％）
实验组 １２ ９．５９±２．９５ １．５８±０．４１ ０．６７±０．１８ ２．１５±０．２５ ３．８５±０．１１ １００
对照组 １２ １３．７４±３．７２ ３．５３±１．０９ ０．６９±０．２１ ４．００±０．０８ ３．８７±０．９３ ８０
Ｐ值 ０．０１ ０．０１ ０．８１ ＜０．０１ ０．５９ ０．０４
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Ａ：移行上皮完整；Ｂ：移行上皮断裂或脱落；Ｃ：移行上皮层断裂，固有层撕裂；Ｄ：移行上皮层和固有层剥脱，留有
纵行平滑肌层

图４　ＨＥ染色观察典型输尿管损伤病理组织变化

表３　实验组和对照组输尿管损伤分级比较

切片数（张）
ＰＬＵＳ分级

实验组 对照组

０ １０ １０

Ⅰ ７３ ６０

Ⅱ １１ ２２

Ⅲ ２０ ３０

３　讨论

　　输尿管软镜鞘的功能是为软镜提供肾盂通道，但
操作过程中仍存在问题：①输尿管损伤大，鞘管口径较
大，且固定不变，而输尿管口径小，这种矛盾造成输尿

管在扩张过程中承受很大的剪切力［９］。②操作时间
长，操作过程繁琐。我们制作带水囊可扩张鞘管的原

理：该鞘管通过改变径向、周向的方式在输尿管内部进

行扩张，有效避免鞘管上行时的轴向剪切力和摩擦

力［１０］，极大程度减少输尿管损伤。结构：该鞘管摒弃

了内扩张器和传统鞘的其他设计，改进为水囊夹层，通

过液压，使鞘管外层能均匀扩张输尿管，内层能稳定建

立软镜通道。扩张器与尖端改为一体［１１］，消除了不连

续部分夹住输尿管引起损伤的可能。应用：有别于手

术操作传统软镜鞘需外加放置导丝，新型软镜鞘不需

置入导丝，且小口径新型鞘管置入输尿管更容易，操作

方便，节省手术时间。

　　本研究选用 １２头中华猪，分别行新型鞘进镜法
（实验组）和传统扩张鞘进镜法（对照组），两组进行相

同术前准备。结果显示：①性能测试：扩张前新型鞘管
的口径小，约为传统鞘管口径的一半，而扩张后能达到

传统鞘管口径大小。证实新型鞘管除了能建立软镜通

０３１２ 　　　　　　　　　　　　　　第三军医大学学报，２０１９，４１（２１）　　 　　　　　　ｈｔｔｐ：／／ａａｍｍｔ．ｔｍｍｕ．ｅｄｕ．ｃｎ　



道、支撑扩张输尿管，还能实现小口径置管，其性能优

于传统鞘管。②操作测试：新型鞘管操作时间、置入时
间短于传统鞘管。其原因是新型鞘管口径小，且内置

导丝，可直接置入输尿管，省去置入导丝等繁琐环节。

操作过程中，泌尿外科医师明显感觉新型鞘在置入过

程中更容易且省力。可能是由于新型鞘管摩擦轻，不

会造成输尿管套叠或夹层情况。但两种鞘管拔出过程

没有明显差异。

　　目前输尿管病理损伤评价有两种方法：内镜观察
创伤量表评分［１２］和病理组织学评分。由于观察法往

往低估了输尿管的实际损伤［１３］，且带有主观性，本研

究采用病理组织评价。研究显示，传统鞘和新型鞘损

伤程度多在黏膜和肌层（切片范围在１～３级），没有输
尿管基层损伤和输尿管穿孔（４、５级无切片）。说明两
种鞘管都不会造成严重的输尿管损伤，与文献［１４］报道
结果一致。但是临床上一些微小的输尿管损伤会被泌

尿科医师忽视，也会造成术后输尿管出血、溃烂等并发

症［１５］。输尿管损伤分级比较中，两组间差异有统计学

意义，表明新型鞘管对输尿管损伤更小，安全性更高。

　　本实验存在的不足需予以改进。材料上，鞘管表
面亲水涂层会随着鞘管的使用而受损，如何增加材料

使用次数、提高鞘管性价比、优化亲水材料需进一步考

虑。应用上，软镜鞘放置能否成功，除输尿管狭窄因素

外，还有输尿管走形、输尿管膀胱开口状况等因素影

响，在下一阶段的工作中，我们会认真考虑该管鞘的成

果转化和临床应用事宜，包括该管鞘的适应证、禁忌证

等，并进行大量实验研究，完善鞘管的结构与功能。

　　综上所述，本研究成功设计了口径可变的输尿管
软镜鞘，验证了该鞘管不仅能建立与传统鞘管相同的

操作通道，而且口径更小，能优化手术操作、减少输尿

管损伤，具有很好的创新性和应用前景。
志谢　感谢新桥医院泌尿外科医工结合团队、医务人员对鞘管研制及
实验操作的技术支持
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