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医用导管扭曲度测试方法的设计和开发
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摘要： 在导管挤出过程中，会出现导管扭曲的情况，但目前并无测试导管扭曲度的方法。针对此问题，笔者提出

一种导管扭曲度测试方法并设计制作了导管扭曲度测试系统。该系统包括底板、导管固定模块、夹具上下调整模块、

结构完全相同且对称分布的左侧测量部分和右侧测量部分。导管固定模块用于固定导管，防止测量过程中发生移

动。夹具上下调整模块用于调整导管固定模块的位置，使导管的中心处于测量盘的中心。左侧测量部分包括左侧测

量模块和左侧导向模块，左侧测量模块用于测量左侧导管扭转角度，左侧导向模块用于微调左侧导管固定模板。右

侧测量部分的结构和作用与左侧相同。通过对比导管两端扭曲的程度，得到导管扭曲度。对多腔气管插管进行检

测，经实验验证，该测试方法能够将导管扭曲度进行量化，客观地得出导管的扭曲度，从而根据不同产品制定合格的

检测标准，进而提高产品质量，满足实际使用需求。该测试方法能够测试带显影线单腔导管、带显影线多腔导管和无

显影线多腔导管，有很强的实用价值和推广价值。
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Design and development of measuring method for medical catheter distortion
GUO Nan1，2，CHEN Yongzhen1，2，CHENG Lingling1，2，MO Panpan1，2，YU Mingyue1，2，HOU Chenglong1，2，ZHANG Zhen1，2

(1. Henan Tuoren Research Institute of Medical Devices Co.，Ltd.，Changyuan 453400，China； 

2. Henan Key Laboratory of Medical Polymer Materials Technology and Application，Changyuan 453400，China)

Abstract ： Catheter distortion may occur during the extrusion process，but there is no test method for catheter distortion at 

present. To solve this problem， a method for measuring catheter distortion was proposed and a measuring system for catheter distor‐

tion was designed. The system includes a base plate，a conduit fixing module，a fixture adjusting module，a left measuring part and a 

right measuring part with the same structure and symmetrical distribution. The catheter holding module is used to hold the catheter 

in place to prevent movement during measurement. The clamp up and down adjustment module is used to adjust the position of the 

catheter holding module so that the center of the catheter is in the center of the measuring disc. The left measurement section 

includes a left measurement module for measuring the left catheter torsion angle and a left guide module for fine-tuning the left cath‐

eter fixing template. The structure and function of the measurement section on the right are the same as those on the left. The distor‐

tion degree of the catheter was obtained by comparing the distortion degree of both ends of the catheter. The multi-cavity tracheal 

intubation was tested，and the experiment verified that the test method could quantify the distortion degree of the catheter and objec‐

tively obtain the distortion degree of a batch of catheters，so as to establish qualified testing standards according to different prod‐

ucts， then to improve the product quality and meet the actual use needs. The test method can test the single cavity catheter with 

developing line，the multi-cavity catheter with developing line and the multi-cavity catheter without developing line，and has strong 

practical value and popularization value.

Keywords ： catheter distortion ； distortion test method ； distortion test device ； medical catheter ； test method

中国医疗导管市场处于百花齐放的场面，为了

提高市场竞争力，中国医用导管企业正朝着发展精

密医用导管转型。因此，对医疗导管的要求越来越

高。目前，一次性医用高分子材料和制品的市场应
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用范围和生产规模最大，在医学上应用的高分子材

料有近百种，有两千多种的产品在临床上进行应

用。为适应临床技术的不断发展，设计的各种不同

用途的特殊导管、插管已得到广泛应用，如微细、薄

壁，多腔导管，多层复合或管壁上复合不透X射线

材料的导管、管径按需变化的异径导管、不同软硬

段光滑过渡的组合导管和带气囊的导管等等，各类

医用管腔制品门类繁多，附加值高，消耗量相当可

观[1-5]。随着微加工技术的蓬勃发展，医用导管也在

向小型化、微型化、精密化发展[6-8]。因此，对医用导

管产品质量的要求更加严苛。

目前，大多数医用导管都采用挤出成型的方法

进行生产[9-16]，但在挤出生产的过程中，由于工艺、设

备、模具或其他因素的影响，会导致生产的一些导

管出现整体扭曲的问题，影响产品的质量，导致导

管在临床应用过程中无法正常使用。例如，多腔导

管是一种具有多个腔道的医用导管，用于向临床患

者体内输送血液或药物等。在生产过程中，如果发

生整管扭曲，会导致腔体扭曲，导致血液或药物输

送速度不能精确控制，患者的临床体验不佳，影响

临床使用。又比如带显影线的导管，如果发生管体

扭曲，则显影线的位置发生偏移，在临床应用过程

中会给医生带来操作上的困难。因此，对于医用导

管的生产来说，解决整管扭曲问题是非常重要的。

导管扭曲情况如图 1所示，导管显影线在圆周方向

扭曲。目前市面上并没有检测导管扭曲度的测试

方法，在出现导管整体扭曲时，无具体的评判标准，

不利于产品质量的管控。为了解决这个问题，建立

一个导管扭曲度测试方法显得至关重要。

目前，有检测导管弯曲度的测试方法及装置，

通过测试导管的弯曲半径来表征导管的弯曲程度，

但此方法无法检测导管的扭曲度。为了高效率、低

成本且方便灵活地检测导管扭曲度，设计开发了一

种导管扭曲度测试装置及方法，装置操作简单，读

数直观方便，测量范围广，无须专业的技术人员即

可进行测量，将导管扭曲度进行量化，可减少主观

判断，提高测量的准确性，从而提高产品质量。

1 系统设计及原理

导管扭曲度测试原理是将被测导管放置于导

管扭曲度测试工装上的凹槽内，在导管上画基准

线，分别测量两端基准线与显影线/腔体之间的夹

角，两端夹角相减即为导管扭曲度。

导管扭曲度测试系统的整体结构图如图 2 所

示，该系统包括底板、导管固定模块、夹具上下调整

模块、结构完全相同且对称分布的左侧测量部分和

右侧测量部分，左侧测量部分包括左侧测量模块和

左侧导向模块，左侧测量模块用于测量左侧导管扭

转角度，左侧导向模块用于微调左侧导管固定模

板。右侧测量部分的结构和作用与左侧相同。

1. 1　左测量模块

左侧测量模块结构图如图 3所示，左侧测量模

块包括左侧导轨 201、左侧锁紧旋钮 202、左侧导轨

滑块 203、左侧表盘支架 204、左侧表盘 205、左侧指

针206、左侧指针旋转块207、左侧画线笔208。左侧

导轨 201 固定在底板上，左侧导轨滑块 203 与左侧

201

202
203

204

207

206

205 208

201—Left side guide； 202—Left locking knob； 203—Left rail slide 

block； 204—Left dial stand； 205—Left dial ；206—Left hand pointer； 

207—Left pointer rotates the block； 208—Line pen on the left

图3　左侧测量模块结构图

Fig. 3　Left measurement module structure diagram

图1　导管扭曲图

Fig. 1　Catheter contortion diagram
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1—Bottom plate； 2—Left side measurement module； 

3—Left side guide module； 4—Catheter holding module； 

5—Right side guide module； 6—Right side measurement module；

7—Fixture up and down adjustment module

图2　测试系统整体结构图

Fig. 2　Overall structure of the test system
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导轨 201通过滚珠连接，用于来回移动左侧测量模

块的位置，便于画基准线和安装导管。左侧锁紧旋

钮202用于锁定左侧导轨滑块203，固定左侧测量模

板，防止读数过程中测量模块移动。左侧表盘 205

上能够固定画线笔 208，用于在被测导管上画左侧

基准线。左侧表盘 205用于对导管进行读数，表盘

读数能够直观地读出基准线和被测量孔/线的夹角。

左侧指针旋转块 207用于选择指针，将其对准导管

截面上被测量的孔/线。

1. 2　左侧导向模块

左侧导向模块结构图如图 4所示，左侧导向模

块包括左侧支座固定架 301、左侧导向轴锁紧螺母

302、左侧导向轴支座303、左侧导向轴304。左侧导

向轴 304用于微调导管固定座的左侧，确保导管固

定座处于平衡位置。左侧导向轴锁紧螺母302与左

侧导向轴 304连接，用于固定锁紧左侧导向轴 304。

防止导管固定座在调整好位置后发生移动。

1. 3　导管固定模块

导管固定模块结构图如图 5所示，导管固定模

块包括导管固定座 401、导管下测量块 402、导管左

测量块 403、导管右测量块 404、左侧压块 405、右侧

压块406。导管固定座401内部有一长方形凹槽，导

管下测量块 402 安装于导管固定座 401 的内凹槽

中，两者过渡配合，导管固定座两侧各有两个锁紧

螺纹孔，用于锁紧导管下测量块 402。导管下测量

块402内部有一V型槽或者椭圆形槽或者其他形状

的槽，V型槽用于测量外形是圆形的导管，椭圆形槽

用于测量外形是椭圆形的导管，导管下测量块 402

内部的槽用于放置被测导管。根据被测导管的形

状更换不同的导管下测量块 402，即可实现不同形

状的导管扭曲度测量，模块简单，便于操作。导管

左测量块 403用于固定导管左侧，防止测量导管左

侧夹角时导管转动。导管右测量块404用于固定导

管右侧，防止测量导管右侧夹角时导管转动。

1. 4　右侧导向模块

右侧导向模块包括右侧支座固定架、右侧导向

轴锁紧螺母、右侧导向轴支座、右侧导向轴。其作

用与左侧导向模块相同。

1. 5　右测量模块

右侧测量模块包括右侧导轨、右侧锁紧旋钮、

右侧导轨滑块、右侧表盘支架、右侧表盘、右侧指

针、右侧指针旋转块、右侧画线笔。其结构和作用

与左侧模块相同。

1. 6　夹具上下调整模块

夹具上下调整模块结构图如图 6所示，夹具上

下调整模块包括轴承座 701、手轮 702、丝杠 703、丝

杠螺母 704、丝杠螺母连接件 705。轴承座 701与丝

杠703通过轴承连接，丝杠703与手轮702通过方形

连接，通过转动手轮702带动丝杠运动，从而调整导

管固定模块的高低。轴承座 701固定在底板上，丝

杠螺母连接件 705与导管固定座连接，通过转动手

轮 702，通过丝杠 703带动导管固定模块上下移动，

301

302

303

304

301—Left support retainer； 302—Left guide shaft locking nut；

303—Left guide shaft support； 304—Left side guide shaft

图4　左侧导向模块结构图

Fig. 4　Left guide module structure diagram

402

403

405

406

404

401

401—Catheter holder； 402—Subduct measurement block； 

403—Catheter left measuring block； 404—Catheter right measuring 

block； 405—Left side block； 406—Right side block

图5　导管固定模块结构图

Fig. 5　Structure diagram of catheter fixing module

705

701

702

703

704

701—Bearing block； 702—Hand wheel； 703—Lead screw；

 704—Lead screw nut， 705—Lead screw nut connector

图6　夹具上下调整模块结构图

Fig. 6　Fixture up and down adjustment module structure diagram

126



郭楠，等：医用导管扭曲度测试方法的设计和开发

达到调整高度的目的，使导管处于测量表盘的中

心。调节装置采用高精密度的滚珠丝杠。该测试

装置简单便于移动，且操作简单，能够快速地进行

测量，并得出结果，更利于生产过程中的质量把控。

2 检测方法

2. 1　检测方法基本流程

在挤出生产过程中，由于各种因素导致导管发

生扭曲，目前并无测试导管扭曲的方法，更无法将

扭曲指标量化，不利于生产过程中的质量监控，以

及质量标准的制定。因此对导管扭曲度的测试方

法进行研究，提出了导管扭曲度的测试方法，并设

计制作了导管扭曲度测试系统。导管扭曲度测试

基本流程图如图7所示。

2. 2　检测步骤

导管扭曲度的测试步骤如下。

(1)松开左右两侧导向轴锁紧螺母、锁紧旋钮和

压块锁紧螺母使各锁紧部件处于松开状态。

(2)取一定长度的待测导管，放入导管下测量块

的测量槽内，依次安装导管左测量块、导管右测量

块、左侧压块和右侧压块，将待测导管固定。

(3)调整手轮，通过手轮带动丝杠旋转，在左侧

导向模块和右侧导向模块的作用下，调整待测导管

的中心线，使待测导管中心与左侧指针旋转块和右

侧指针旋转块的中心在一条直线上。

(4)调整左、右两侧画线笔的位置，使笔尖与导

管表面相接触，使用螺栓通过螺纹孔固定左、右两

侧画线笔，左右移动两侧导轨滑块，从而带动画线

笔在导管外表面画基准线。

(5)基准线绘制完毕后，松开左、右两侧画线笔

的锁紧螺栓，去掉左、右画线笔或调高左、右画线

笔。

(6)移动两侧导轨滑块，使两侧导管位于两侧表

盘指针旋转块的中心，调整左右两侧指针旋转块的

位置，指针会跟着指针旋转块进行旋转，使指针指

向需要测量的显影线/腔的位置。

(7)读数，分别读取导管左右两侧基准线与被测

量显影线/腔的夹角，将左右两侧夹角相减，得到导

管的扭曲度。扭曲度计算公式见公式(1)。

γ=|β-α| (1)

式中：α为导管左端夹角的角度；β为导管右端

夹角的角度；γ为导管扭曲度。

3 结果与分析

为了检验该测试方法及测试装置的实际测量

效果，对目前公司挤出的气管插管进行测量，检验

其效果。多腔气管插管的材质为聚氯乙烯，多腔气

管插管在挤出过程中，出现显影线扭曲的现象。使

用该测试方法及测试装置进行调整前后检测，工艺

调整前多腔导管扭曲度测试结果见表1。

Start

Select the appropriate 

measuring block and 

fix the catheter

Adjust position

Drawing reference line

Reading

End

图7　扭曲度测试基本流程图

Fig. 7　Basic flow chart of distortion test

表1　工艺调整前多腔导管扭曲度测试结果

Tab. 1　Test result of distortion of multi-cavity catheter before 

process adjustment

Serial number

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Average value

Standard deviation

Twist angle
(left)/(°)

13

8

10

5

6

3

6

9

5

8

6

3

14

8

4

5

16

8

11

18

/

/

Twist angle
(right)/(°)

106

90

90

76

68

80

60

90

84

96

100

93

106

57

79

69

78

90

83

43

/

/

Tortuosity/(°)

93

82

80

71

62

77

54

81

79

88

94

90

92

49

75

64

62

82

72

25

73.6

17.18
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通过表1数据可以看出，随机抽取20根导管进

行测量，多腔气管插管在生产制造过程中均存在着

管体导管扭曲，且导管一致性差，挤出工艺需要进

一步调整的情况。工艺调整前多腔气管插管整体

扭曲平均值为 73.6°，通过降低挤出速度，减小挤出

模具拉伸比(即减小口模芯棒环形面积与导管截面

积之比)，调整牵引裁切设备的牵引带的同步速度这

些因素，并对其进行调整，对调整后的多腔气管插

管进行测试，整体扭曲度平均值为1.65°。通过导管

扭曲度测试方法将导管扭曲度进行量化，便于企业

制定内部标准。工艺调整后多腔导管扭曲度测试

结果见表2。

通过表 2数据可以看出，利用导管扭曲度测试

方法及装置能够进行导管扭曲度测试，在调整工艺

后，多腔导管扭曲度有明显的改善，通过此测试方

法能够客观有效地指导生产，从而提高产品质量。

能够更好地在临床进行应用，间接提高销量，对企

业更有利。

4 结论

通过导管扭曲度测试结果可以看出，利用导管

扭曲度测试方法及装置，能够将导管扭曲度进行量

化，客观地得出一批导管的扭曲度，从而根据不同

产品制定合格的检测标准，进而提高产品质量。还

可以通过对导管扭曲度的检测，对导管挤出生产工

艺进行调整，从而确保生产的导管合格，能够更好

地控制产品质量，提高生产效率，降低生产成本。

对企业有很重要的意义，该测试方法能够测试带显

影线单腔导管、带显影线多腔导管和无显影线多腔

导管，有很强的实用价值和推广价值。
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