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扭 耍 本文报道作者采用国产原料，自行设计．研制出了薪一代国产 F。garty气囊导管，经 

各项指标测定．动物实验与临床 用，址 明导 管 性能良好．对J【jL管内膜损伤轻．符台临床取栓要 

求 

、， 

R6 54 中囤分类号 ，4 、 

耥壹参 

腹部和四肢动脉栓塞和静脉血栓形成较 

常见，病情急，致残率高，重 者 可 导 致死 

亡。Fogarty气 囊导管取栓术是治疗的重 

要方法。但该管需进 I=l。我们经 2年努力， 

成功地研制出新一代国产 Fogarty气囊导 

管，填补了国内空白。 

一

、 国产Fogarty气囊导管的 

制作工艺 

1， 嗣作工艺选择 

(1) 工艺路线；本产品用优质医用高分子利 

料失然乳胶与相应 配台剂配台÷浸渍 沥啦÷干 

燥+硫化+装配 

(2) 娘材料 酱：A， ，敲 体 制：(1) 

50呖硫赞；(2)5o嘶氧 化锌I(3)5—10呖稳定剂； 

(4)50呖防老 捌；(5)so呖软化剂’(6)50呖促进剂； 

分别轩磨48小 时 待 用。B．雕料 方：6O呖生腔 

乳166；50呖硫黄 2，5；50呖氧化锌 1．8’50呖促进 

剂3；50嘶防老剂2．5；5—1o嘶稳定剂 机 动 50嘶 

软化 _荆2 按以上剂量配好，将腔乳汁温搅拌趔备 

硫化胶乳。C．胶科指标：TS40呖土2，氯仿值三束 

四l ；碱量0，25呖一O，3呖 

(3) 微胶囊：模型设计和型料导管的制造耍 

求；(1)微胶囊模具采用不锈锕材料 按 图备料在微 

型机床精加工。(2)塑料导管：采用 无 毒塑料按图 

尺寸要求加工。 

2． 羲配步骤 

(1) 成型好的微腔囊经光气检测试验 

(2) 塑料导管经化学处理后待用。 

(3) 由于塑料管与胶膜粘接相当困难，所以 

必须采 专H 的腔牿剂怍装 

(4) 微胶囊与塑料管预犍配。 

evaluated Stability of “’ac r preparcd by th~se methods during storage a￡-- 20“C 

had succcsMvely been observed and assessed。 The result s indicatc that tracers of 

high quality suitable for RIA cou]d be o obtained with alt three m0thods for prep 

aration of insulin and hGH t racers． and should b of choic~ for preparation of 

PPP tracers 

KEY W ORDS lodogen； Todination Insulin； Human Grouth HormoneIPanerepo‘ 

lypeptjde 
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( ) 将预鞋好的半制 进行驯试 格后再进 

行终装配．整 、检测．包装。 

5． 产品特征和物化性能 

(1) 产品所采用全郭原材料均无毒 、无污染 

使用安 日_意 侍 旨匦剐产一 要求 

(2) 特别是在制作微胶囊装配过程中严格] 

艺过程．粘拄牢匿．胶膜 扩张收缩良好。 

(3) 产 晶规格尺 J’；导管直 径 1 9±l×总 

长8∞ 微胶囊H、州 2±0．2×10±2。 

(4) 产晶物化 钝；(以胶膜 计)(1)扯断搬 

≥20 oMOI 。(2)扯断伸长率≥7oo,D。(3)600嘶 

的永久 变型≤l0嘶 

二、国产Fogarty气囊导管对 

血管内膜损伤的实验研究 

为探讨此种国产Fogarty气囊导营对动脉及静 

脉管壁的捌伤变化．以便 为 临 床 应用提供实验依 

据 ，菝们进行了该气囊导管对血管壁镯伤的实验研 

究。 

1． 材料和方法 

(1) 实验动物及分组。将体重 9一 l3kg健康 

杂种犬14条 (性别不枸)分成两蛆．实验组12条． 

对照组2条 

(2) Fogarty气 囊导管 (N0．5F)插八及 

取材：将犬用戊巴比妥钠行静脉麻醉后，取腹部正 

中切口 分别暴露及游离腹主动脉及下腔静脉．直 

至骼总或骼蚪动、静脉 分别测定1l条犬腹主动脉 

及下腔静脉直径为：腹主动脉0．s一 1．15cm (平均 

o
．96cm)，下腔静脉 1．】～1．5cm (平均1．27cm) 

然后再测定并记录~Fogarty导管气囊直径在各实 

验犬分别擎 这嘣种血管直径的1 1．5及 2倍时所 

需注入气体量 (每恨导管分别测定 )。游 离 血管后 

于血管旁的软组织中缝置黑丝线 将实验血管 (腹 

主动脉及下腔静脉)分成数段 于骼血管壁作一切 

口 将未壳盈的Fogarty气囊导管逆行插^血管近 

端直至膈下 ，然后向气囊内注入预先测定好的、不 

容积的空气使之充盈 (使充盈气囊直径分别等于相 

应动脉或静脉直径的1、l，5厦2倍)，再匀速(3．5cm 

／秒)地拉出气囊导管。三种不同充 盈 气 囊 直 径 

~JFogarty导管分别在各实验犬通过各实验段血管 

·t8．4,‘ 

腔一，二或兰次。导笥拉出垴立 墩血管 瞰该 

段血管中衡]cm．纵行剖开，用2．5铀戊二醛固定 

实验蛆12条火共采集 72个血管(动脉及静弥 )j蕈本。 

每一实骑 标 ( Fogarty导管气囊 某一克盘状 

H 通过血管一．二线三次)各采集 4个血管挫 

k．木实验动 静脉组操作及取材方法棺 ，且实 

蛤采用双亩藩 m管标木均采集及也镜卿察分别 

由曲蛆^ 员进行 。 

(3) 电镜士芏品制各 

将采集一l 皿管标求硐锐 利 片 仔 细 修 剪 成 

1rama太小，用O．2M磷醢缓冲澈 制曲2．Sqo戊=醛 · 

(pH7．J)及 l嘶匹】氧化锇双 固 定，酒精．丙酮遥 

级 水 6】8环 氧树脂包 先怍光镜切片观察并 

选定电镜将要 察l 部泣 (确定或怀疑有血管睦损 

伤处)。然后，用LKB— I超 薄 切片 机 超薄切片 

(400~600A )，醋酸双 氧 铀 致洵l蟪酸铅双重染 

色。H-600遥射电镜观察，并怍显赦照相。 

2． 蛄暴 

’

本实验结果显示F。g8fty导管的气囊直径大小 

及导管通过血管腔次数多少与血管壁的损伤程度密 

切 关。即气囊直径愈犬 导管通过血管腔次数愈 

多， 气囊对动脉及静脉内膜厦肌层的损伤亦愈重。 

从轻微的内皮细胞损伤至内皮及内皮下组奴的垒部 

剥脱 以及中膜层平滑肌细胞明显受损 但大多数 

血链损伤 (特别是动脉)仅局限于内膜层。在同样 

实醚条件下，静脉的损伤改变较动脉为重 其原因 

可能与静脉内膜较薄及多无内弹性膜等因素有关。 · 

本研究为此种国产Fogarty气囊导管应用于临床提 

供了实验依据。将本结果与国外类似研究结果进行 

比较 该气囊导管并不比国pbFogarty气囊导管对 · 

血管壁的损伤为重。因此．认为此种国产Fogarby 

气囊导曹可应用于临床。 ’ 

f三、国产Fogarty气囊导管的 

临床应用 

我院外科使用矾。制刮 产Fogar 气囊导管治 

疗动脉息性栓塞l2例 (15根动脉)，下 肢深静晾血 

桂形成9惭 (n删睦体)，效果满意。 

1． 四肢动脉惫性栓■组 

本组 l2倒，男性 8例 女性 l 铡 。年龄15~63 

岁，发病至手术时间最短 2小时，最长l2小时。 
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栓塞部位 术组l2例发生栓塞l5根动脉。下肢 

州显多于上豌，髂动脉8根 (53，3嘶)，股动脉 5棋 

33
． 3％)，朋 动脉1碗(6，7％)．肱动脉 1根 (6．7％)。 

本蛆牟发性枪塞2倒。其中右骼左股动脉1例．驳般 

动脉 1例。 

发疾摘为各种心脏疾病．其L1]风湿性心瓣病 

]0俐 f83．3％ )，亚急性心 内膜 炎l例．原因不 ’j耳1 

。 上述病变Ll1lC、防纤颤8例 f 6日．7牺)．脑 鹰肘 

肢体动脉挣塞2捌 

手束时问 状出现h 2小时 手术的 3{刊 

(d嗽动脉 )，3～叫、时5例 f7根动脉)．7～l驯 、时 

n0d倒 (4根动脉 ) 

治疗培果 车组l2俐职柞1 i，l尢 l阿皇生l f{ 

坏疽 截肢 。嫩 l 2～3州出院，髓访 3月～1年3 

个月．除 1侧又发生脑杜塞外，其杂各纠均良好。 

垒蛆蜘蜘无'巳亡，除 1例发 肺炎圳、． 余均无 

发症发生。 

2， 下肢深静脉血栓形威组 

木蛆共0例 。男2俐．女性7例．年龄22～船岁。 

发病至手术时川品短2天 ，最 长1d天．本甜9例发生 

肢深静脉J『IL柞彤J|li1]例 骼艘静脉l0I!_!!．胭静脉 

1侧。术组有发病病医r8例．其中分娩或剖腹产J矗垃 

病的6刚，宫Yl、孕凹输腹腔血』i三l例．腹部删JI!三手术 

后 l倒。原因 螅1 。 

手术时间 自症状 出现后 2天 手术的d (j 

侧肢体)．3～7 ：}n3删 (4删歧似)．8～ l 7：帕2侧 

(2侧肢体) 

治疗培暴 垒组病例在取挣术 3～4周 出院． 

近期结果如下：痊愈 肢体肿胀消失，话动后无下 

腱忡胀，计d倒 ( 侧肢体)。手术时间 均 在发病旨 

2天 网。显效：瞍体 胀明显减轻．活纠 ， 亏小腿轻 

If, 胀 ， 3俐 (d删啵体) 手术时间任发蝻后7 

内 改 ；胜休 脓 显碱轻 ．世酒功后小艏中艘 

冲雕 ．鞍手术 l 显好转，il 2例(2删且虫̈  )，手术 

扯敷 l 。 

讨 论 

1， 兰种不 同充盈气囊直径 的 Fogarty 

导管所致血管壁损伤变化的关系 

]963年，I oga~t’ty等 首先报道应用气 

囊导管 (Fogarty hal1ooITI catheter) 

摘除动脉栓子及血栓 它对动脉外科的贡献 

是巨大的，且其应用范围已扩展到静脉、胆 

道、食管及肺外科等领域。 目前，我国各大 

医院所使用的Fogar~y导管均为国外进 口， 

价格 昂贵 。目前研制出的首批国产 Fogarty 

气囊导管，通过透射电镜观察发现t不论是 

动脉还是静脉实验蛆，随着 Fogarby导管 

充盟气囊直径的增大及导 管通过血管腔次数 

的增加，气囊对 管内膜及肌层的急性损伤 

也加重；从轻微的内皮细胞损伤至内皮细胞 

及内皮下组织的全部剥脱，以及中膜层平滑 

肌细胞受损。在动物实验组，除该导管气囊 

直径等于动脉直径的两倍、导 管 通 过 三次 

时，可见中膜平滑肌细胞出现轻微改变(1 ) 

外，其他不同程度的损伤均局 限于 动 脉内 

膜的内皮及内皮下层，且全组动脉的内弹性 

膜均完整。这说 明在 Fogarty导管取栓过 

程中内弹性膜对于维持动：脉管壁的完整性是 

很重要的。Spae~ 和 Jorgensent 的实 

验也证明了这一点。在静脉实验组，损伤亦 

大多局限于血管内膜层。由此可见Fogar~y 

导管充盈气囊的直径大小及导管通过血管腔 

次数的多少与血管损伤的程度密切相关，说 

明在 Fogarty气囊导管取栓过程中合理掌 

握气囊的充盈程度及在保证取栓完全的前提 

下尽量减少导管通过血管腔次数是极为重要 

的。 

2． 国产 Foga rty气囊导管在临床应用 

的可行 ·眭 

本实验证实当 Fogarby导管气囊直径 

等于血管直径，重复拉l一3次时，对动脉及静 

脉的损伤较轻，这 与 临 床 取栓时 的情况相 

似 而当气囊直径超过血管直径时，对血管 

壁的 损 伤 就 渐 加 重 但Jorgensen[31和 

KruPski 的实验证实，血 管 壁损伤可在 

较短时间内修复而恢复正常。虽 然 静 脉 的 

损伤较动脉稍重，但其修复可能逆要怏些。 

Krupski在实 验 中 应Hj血管夹等造成静脉 

内膜、中膜及外膜层的严重损伤，仅 2周后 

·l35’ 
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静咏壁即恢复正常。 由此认为此种国产 Fo— 

garry气囊导管可应用于临床， 如果仔细操 

作，血管壁损伤是轻的 ，且可在短期内修复。 

3． 对动静脉取栓方法的选择 

对动静脉取栓，目前主要有三种方法： 

1．直接切开动静脉职栓。此法虽可作大切 口 

将动脉血栓取出，但术 中较难处理的是继发 

性血栓或多发性血栓，此种血栓多延续较长 

或与主栓子不连 续，呈块状或碎片状，钳取 

团难，且难取净。同时由于术中动脉受到较 

大的创伤，术后也易形成继发性血栓。对静 

脉来说，广泛地切开静脉，连 同栓子一起剥 

脱内膜，使静脉失去内膜层，遗留粗糙的静 

脉内壁，术后不可避免血栓 再形成。2．硬塑 

料管负压吸引：此法对动静脉血栓取出虽有 
一 定效果，但血栓是呈碎块状吸出，难以取 

净。由于负压较大，对血管内膜损伤严重， 

塑料管较硬，易穿破血管壁，导致严重并发 

症。3．Fogarty导管取栓t用 此 法 施行腹 

主动脉或骼动脉取栓，不需要经腹腔或腹膜 

外途径作较大切 口，可在局麻 下 作 小 切口 

进行，手术操作简化，术后并发症少。对 动 

静脉血栓使用此导管可 完 整 地 拖出成条血 

栓，且可通过一个小切口取出近远端血管内 

的血栓，尤其是摘除动脉的继发性血栓。对 

较小口径的动脉栓塞也可取栓，大大提高了 

效果。 

4． 国产Fogarty气蘸导管的优点 

1． 气囊扩张均匀，形如球状，2．气囊 · 

与导管粘合牢靠。气囊不充气时附着在导管 

上而不增加该导管的直径}3．气囊充气 2ml 

后承受的内压可达 2．3kpa，外部可经受适 ’ 

当挤压}4．临床使用时，每根管子可拉5—6 

次喊 以上}5．气囊充气后血 管内膜的损伤较 

轻|6．价格便直。 
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M ANUFACTURE OF CHINA—M ADE 

F0GARTY BALLOON CATHETER 

Shi Da．et al 

Department of General Surgery， First Hospital 

Fogarty balloon catheters have b een widely used in vascular surgery． But nO 

such products have been manufactured in China yet． The Department of SurgefY 

of this hospital in cooperation with Cho~gqing Changjiang Rubber Plant has SUC· 

cessfully developed the batch of China-made Fogarty balloon catheter． Experime- 

ntswefe performed On 14 dogs to investigate the acute damage to arterial and Ve‘ 

nous w alls
．
The results indicated that the damage was slight．Therefore．we co· 

aside r that the China--made Fogarty balloon catheter can be safely ased in the 

c】inic 

KEY WORDS Chlna-m ade Fogarty ba~1oon catheter~M anufacture 
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