
挤出 - 导管生产的一大核心过程

有许多变量会最终影响成品导管的性能，其中最重要的便是原材料的特性和挤出过程。为保证一致性和可重现性，仔细考

量挤出过程至关重要。在制定生产决策过程中，让挤出工程师加入进来非常必要；同时，还需要与客户和供应商开展协作

沟通，以加快概念开发，缩短器械上市时间。我们应该记住的是，对于管材生产，远不止确定尺寸那么简单。我们应构建

起“发现问题，说出问题，一起解决问题”的文化，促使管材概念成功转变为管材产品。

控制输入和输出

制造拟用于精密导管系统的优质挤出件时，严格控制“输入”是关键。首先，从人才输入开始，因为人可以影响培训、材

料处理、储存条件、干燥与设备控制、工具设计等其他输入。因此，让合适的人才加入绝对是一个好的开始。对挤出过程

的“输入”控制得越好，就越有可能实现理想的“输出”，而理想的“输出”正是研发和制造优质挤出件所必要的。“输

出”首先涉及工艺稳定性，然后是合乎客户要求的规格，如关键尺寸、目视检查标准、使用性能等。客户对公差的预期越

来越高，迫使挤出工艺不得不进行不断改进。对于管材制造商来说，密切控制挤出“输入”与挤出过程显得愈发重要。

高分子科学与材料特性

不可否认的是，深入了解高分子科学与材料特性对制造优质导管和球囊而言至关重要。热塑性材料的形态结构会随着不同

的热力工况变化，这反过来又会影响材料的关键物理特性，如强度和柔韧性。聚合物以非晶态流出挤出机模头，挤出机下

游冷却流的速率和长度决定着最终产品的结晶度。 

在球囊成型等医疗应用中，球囊成型前所挤出管材呈非晶态至关重要。因此，为了确保在挤出过程中管内不会发生结晶现

象，采用合适的冷却参数和冷却方法是关键所在。在 PEEK 管材的挤出等其他应用中，为了确保管材能够利用 PEEK 所具备

的出色性能，非常有必要使 PEEK 管材在挤出过程中达到相对较高的结晶度。 

若要生产出优质的球囊和导管系统，需要对所有挤出“输入”给予良好的控制。对生产质量恒定的球囊以及具备理想性能

的管材而言，采用具有优质熔体且功能强大的工艺至关重要。此外，先进的挤出过程和精密的在线监测与控制也是获得优

质球囊管材的关键。当然，毫无疑问，即使是最细微的工艺变化也可能会影响到最终产品的质量和性能。这些变化可能会

对熔体的均匀性造成一定影响，并可能导致球囊管材的性能发生改变。 

挤出过程与导管生产过程密不可分，要寻求二者之间的平衡
绝非易事



过高的温度或剪应力会导致材料的分子量下降，进而导致聚合物降解，而这反过来又会影响材料的性能。实现最佳导管性

能的第一步在于为导管递送系统选择合适的材料。近年来，尖端聚合物已逐步开始取代传统材料，这些新型聚合物正越来

越多地出现在新一代导管的设计之中。为获得最佳性能，工程师需要考虑聚合物的生物、物理、化学特性以及全新突破性

生产工艺的发展。

提升性能和设计水平

为了提升导管性能并实现最佳结果，应在设计和生产过程中考虑结合以下几点：

•	 �利用编织/�盘绕增强来提升导管强度、刚度和扭力控制，同时调整柔韧性和抗扭结性以便用于非直线路径。

•	 �使用亲水涂层来确保高润滑性，促进在特定递送应用中减小插入力或摩擦力。

•	 �设置软头端，并沿导管设置多硬度段，以保证出色的无创伤进入和可操作性。

•	 �在头端和关键段使用造影剂，帮助医生借助影像找到准确的解剖位置。

•	 �确保良好的可操纵性与可偏转性，以便实现最佳导航。

为实现部分上述特性，有多项设计考量会影响到性能和设计水平：

•	 �沿外护套设置不同的材料硬度段可确保提供更多的柔韧性选择。 

•	 �通过改变管轴上的编织节距，可实现不同程度的柔韧性和抗扭结性。菱形等编织图案会影响柔韧性和扭力响应。扁丝

或圆丝等导丝的选择也会影响导管性能；采用圆丝时管轴的柔韧性会比较好，而采用扁丝时外形会更小巧，但柔韧性

相对较差。

•	 �编织-盘绕混合设计有利于在扭力、柔韧性和薄壁解决方案之间找到最佳平衡。

•	 �具有螺旋型设计的激光仿形金属海波管有助于最大限度地提升可追踪性。

产品差异化势在必行

对于具有优异的可追踪性和抗扭结性

的超薄编织轴，市场上的呼声越来越

高。在一种特性上获得最佳性能通常

会直接影响到其他特性。当高润滑性

作为一项关键设计要求时，通常的做

法是为金属海波管加上聚合物护套，

其独特的颜色有助于实现产品区分。

总之，若要成功研发并生产出新一代导管，良好的挤出“输入”控制和稳健的挤出工艺均至关重要。
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