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新型可舒缩泪道支架的制备及其力学性能研究
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【摘要】 目的　 探讨新型可舒缩泪道支架的制备方法及物理性能。 方法　 使用硅胶（ＳＩＬＡＳＴＩＣ® Ｑ７⁃４７５０）为主要

材料，制作新型可舒缩泪道支架。 观察支架形态，测量管长、管径等一般物理学参数及新型可舒缩泪道支架注水量

与气囊的关系；利用人造生物管道径向压缩仪检测支架径向抗压缩性能及弹性回复力；利用微机控制电子万能试

验机检测支架轴向拉伸强度及断裂伸长率。 以泪道扩张引流管做对比，检测支架的径向抗压缩性能、弹性回复力、

轴向拉伸强度及弹性回复力。 结果　 新型可舒缩泪道支架利用硅胶为原材料，分 ３ 部分一体成型后使用 １１８ 胶水

组合为一体，实现可个性化舒缩泪道管径的支架结构。 该支架未压缩或拉伸状态下管长 ６􀆰 ８４８ ｍｍ，外直径 ３􀆰 ６２

ｍｍ，内直径 ３􀆰 ００ ｍｍ，泪道支架外壁厚 ０􀆰 ３１ ｍｍ。 反复扩张回复其 ５０ 次后，管长 ６􀆰 ８４８ ｍｍ，外直径 ３􀆰 ６８ ｍｍ，内直径

３􀆰 ０ ｍｍ；随着注入生理盐水和空气的增加，新型可舒缩泪道支架的管径呈线性扩张。 泪道扩张引流管未压缩或拉伸

状态下管长 ６􀆰 ６８２ ｍｍ，外直径 ３􀆰 ３０ ｍｍ，支架壁厚 １ ｍｍ。 新型可舒缩泪道支架和泪道扩张引流管急弹性回复力为

９５􀆰 ７％和 ９７􀆰 ４％，弹性回复力为 ９７􀆰 １％和 ９８􀆰 ３％。 新型可舒缩泪道支架和泪道扩张引流管拉伸强度［（２􀆰 ７１±

０􀆰 ２９）、（２􀆰 ６６±０􀆰 ２２） ＭＰａ］及拉断伸长率［（３６０±３１􀆰 １２）％、（５００±４４􀆰 ２８）％］组间差异无统计学意义（Ｐ 均＞０􀆰 ０５）。

结论　 成功制作出新型可舒缩泪道支架，可通过注入生理盐水个性化调节支架管径，随注入体积增加，该支架管径

呈线型扩张，在可控安全范围。 与传统泪道扩张引流管相比，径向抗压性更强，可拉伸强度更大，提示临床使用具

有较好的安全性。
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ｄｕｃｔ ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ ｄｉｓｅａｓｅ； ｌａｃｒｉｍａｌ ｄｕｃｔ ｉｎｔｕｂａｔｉｏｎ； ｌａｃｒｉｍａｌ ｄｕｃｔ ｓｔｅｎｔ

　 　 泪道阻塞性疾病（ｌａｒｉｍａｌ ｄｕｃｔ ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ｄｉｓｅａｓｅ，
ＬＤＯＤ）是一种临床常见的慢性泪道疾病，临床主

要表现为溢泪，可伴视物模糊、眼分泌物增加、鼻
泪道周围皮肤不适等［１⁃４］ 。 不可控制的溢泪会严

重影响生活质量，妨碍社交［５］ 。 鼻泪管置管术为

近年来广泛应用于临床 ＬＤＯＤ 的微创治疗方

式［６］ 。 但临床上应用的传统置管粗细固定，长期

应用易形成无功能腔，拔管后数周泪道易再次发

生狭窄引起溢泪，其远期疗效具有不确定性［７⁃９］ 。
因此，研发更具疗效、安全可用的新型泪道置管十

分必要。

１　 资料与方法

１􀆰 １　 新型可舒缩泪道支架的制备

与杭州康生医疗器械有限公司合作研制新型可

舒缩泪道支架，其公司通过 ＥＮ ＩＳＯ ９００１ 和 ＥＮ
ＩＳＯ１３４８５ 国际质量管理体系，产品均通过欧盟 ＣＥ 及

美国 ＦＤＡ 认证。 本新型可舒缩泪道支架选用主要材

料为硅胶（美国道康宁公司）。 选用 ＳＩＬＡＳＴＩＣ® Ｑ７⁃
４７５０ 医用级 ＥＴＲ 弹性套装。 首先，将 ＳＩＬＡＳＴＩＣ®

Ｑ７⁃４７５０ 医用级 ＥＴＲ 弹性套装经过炼胶、压膜制作出

３ 个部件，其中支架体 １ 和固定装置 ４、单向阀 ２ 和变

换接头 ５ 及囊体 ３ 分别为一体成型配件，将配件 ３ 囊

体套入配件 １ 支架体外，利用日本东芝集团生产的

符合美国 ＦＤＡ、ＵＳＤＡ 及 ＮＳＦ 的 ＲＴＶ１１８ 胶水粘合

固定 １ ｈ，后将由配件 ２ 单向阀和配件 ５ 变换接头组

成的 一 体 成 型 配 件 插 入 配 件 １ 支 架 体 内， 用

ＲＴＶ１１８ 胶水粘合固定 １ ｈ，实现“新型可舒缩泪道

支架”的制作。 其中支架体 １ 为实心柱状结构，囊体

３ 包附于支架体 １ 外具有可扩张性，变换接头 ５ 与

单向阀 ２ 一端与支架体 １ 和囊体 ３ 的间隙相连，见
图 １。
１􀆰 ２　 物理性能检测

１􀆰 ２􀆰 １　 一般物理学参数　 用刻度值 ０􀆰 ０２ ｍｍ 的精

密游标卡尺测量新型可舒缩泪道支架和泪道扩张引

流管初始长度 （ Ｌ１ ）、头部宽、外径 （ＤＯ１ ）、内径

（ＤＩ１）、泪道支架外壁厚。 再反复注生理盐水 １ ｍＬ
扩张回复外壁 ５０ 次后，测量支架长度（Ｌ２）、头部

宽、外径（ＤＯ２）、内径（ＤＩ２）。 测量时，将待测长度、
外径置于外测量爪之间，右大拇指缓缓推动游标，当
支架与量爪紧紧相贴时，即可读数［１０］。 将新型可舒

缩泪道支架球囊注水，记录注入生理盐水量与管径

的关系。 使用镊子夹住支架两端，将支架弯曲约

９０ ℃，然后放开镊子，置于光学显微镜下观察其回

复程度及是否断裂［１０］。 在固定装置处，使用弹簧测

力计用手术缝线施以 １０ Ｎ 的力牵拉，维持 ２０ ｓ 后松

开缝线，置于光学显微镜下观察固定装置牵拉处的

折裂情况。
１􀆰 ２􀆰 ２　 径向压缩性能测试［１１⁃１４］（ｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎ ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ
ｔｅｓｔ）　 下述测试物理性能为支架的物理性能，非材

料的物理性能，并于球囊扩张的状态下进行试验，更
符合临床使用的条件，目前国际上和国内尚无相关

标准，因此与现有市面上的支架做对比。 利用人造

生物管道径向压缩仪（ＬＬＹ⁃０６Ｄ，山东莱州电子仪
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器有限公司）。 所有试验均在标准环境条件： 温度

（２０±１）℃，相对湿度（６５±２）％下进行。 以新型可舒

缩泪道支架和泪道扩张引流管为两组试样，将其置

于试样台上，以 １０ ｍｍ ／ ｍｉｎ 的加载速度分别对两试

样中部进行压缩至试样初始直径的 ５０％（ｅｔ），记录

最大压缩强力作为径向压缩力。 再以 １０ ｍｍ ／ ｍｉｎ
的卸载速度移除压力，记录外力完全移除后支架管

相对压缩 ５０％的形变回复量（ ｅ１）与外力完全移除

后观察 ２５ ｓ，记录试样的形变回复量（ｅ２）。 应用径

向压缩仪检测外力作用与两试样支架管径的关系。
弹性回复力（ｅｌａｓｔｉｃ ｒｅｃｏｖｅｒｙ， ＥＲ）为（ｅ１＋ｅ２）与 ｅｔ的

比值。 急弹性回复力为 ｅ１ 与 ｅｔ的比值。 取 ３ 次平

均值作为实验结果。
１􀆰 ２􀆰 ３　 轴向拉伸测试［１１⁃１４］（ ａｘｉａｌ ｔｅｎｓｉｏｎ ｔｅｓｔ） 　 下

述测试物理性能为支架的物理性能，非材料的物理

性能，以此更符合临床使用的条件，而目前尚无相关

标准，因此与现有市面上的支架做对比。 利用微机

控制电子万能试验机（ＥＴＭ２０４Ｃ，深圳市美信检测

技术股份有限公司）。 参照 ＡＳＴＭ Ｄ４１２０６ａ（２０１３）
硫化橡胶、热塑橡胶和热塑合成橡胶的标准试验

方法。 检测环境温度 ２３􀆰 ２ ℃ ，环境相对湿度为

５２％，将试样置于试样台上，拉伸速度 ５００ ｍｍ ／
ｍｉｎ。 记录支架试样拉伸强度（ ｔｅｎｓｉｌｅ ｓｔｒｅｎｇｔｈ，ＴＳ）
和断裂伸长率（ ｂｒｅａｋｉｎｇ ｅｌｏｎｇａｔｉｏｎ ｒａｔｅ），结果取 ３
次的平均值。
１􀆰 ３　 统计学处理

采用 ＳＰＳＳ１７􀆰 ０ 统计软件对获取的数据进行统

计学分析，计量指标的数据以 ｘ±ｓ 差表示，同一时间

段两组计量资料比较使用独立样本 ｔ 检验。 Ｐ＜０􀆰 ０５
为差异有统计学意义。

２　 结　 　 果

２􀆰 １　 新型可舒缩泪道支架产品

新型可舒缩泪道支架利用美国硅胶（ＳＩＬＡＳＴＩＣ®

Ｑ７⁃４７５０）为原材料，分 ３ 部分一体成型后使用 １１８ 胶

水组合为一体，实现可个性化舒缩泪道管径的支架

结构。 新型可舒缩泪道支架由 ５ 个部件组成： 支架

体 １，单向阀 ２，囊体 ３，固定装置 ４，变换接头 ５。 在

临床上使用时，固定装置 ４ 可绑有缝线，与已从泪点

顺行安置于鼻泪道的探针下的记忆导丝连接，在记

忆导丝的引导下支架逆行进入鼻泪道，直到到达泪

囊处，使固定装置 ４ 固定于泪囊处，而缝线末端则从

泪点处显露在外，等手术后一周可将缝线去除。 变

换接头 ５ 可连接注射器而向支架内注水，注入的水

经由单向阀 ２ 进入支架体 １ 与囊体 ３ 的间隙，囊体 ３
相应向外扩张，可舒缩泪道支架管径相应变大，见
图 １。

图 １　 自制可舒缩泪道支架示意图
Ｆｉｇ．１　 Ｄｉａｇｒａｍｓ ｏｆ ｎｏｖｅｌ ｄｉｌａｔａｂｌｅ ｌａｃｒｉｍａｌ ｄｕｃｔ ｓｔｅｎｔ
Ａ： 支架示意图；Ｂ： 注入生理盐水之前，未扩张状态；Ｃ： 注
入 ０􀆰 ５ ｍＬ 生理盐水后，囊体 ３ 扩张；１： 支架体；２： 单向阀；
３： 囊体；４： 固定装置；５： 变换接头

２􀆰 ２　 一般物理学参数

新型可舒缩泪道支架： 表面光滑，质地均匀，外
形连续，呈半透明。 未压缩或拉伸状态下管长（ＬＡ１）
６􀆰 ８４８ ｍｍ，头部宽 ４􀆰 ０ ｍｍ，外直径（ＤＯＡ１）３􀆰 ６２ ｍｍ，
内直径（ＤＩＡ１）３􀆰 ００ ｍｍ，泪道支架外壁厚 ０􀆰 ３１ ｍｍ。
反复扩张回复外壁 ５０ 次后，管长 ６􀆰 ８４８ ｍｍ，头部宽

４􀆰 ０ ｍｍ，外直径 ３􀆰 ６８ ｍｍ，内直径 ３􀆰 ０ ｍｍ。 球囊注

水与管径的关系见图 ２。 截取一截，显微镜下见断

面光整，未见残缺、碎裂。 弯曲支架 ９０ ℃后放开，可
舒缩泪道支架快速回复，未见折裂。 固定装置处被

手术缝线用 １０ Ｎ 的力牵拉 ２０ ｓ 后，显微镜下牵拉处

未见折裂。

图 ２　 新型可舒缩泪道支架球囊注水量与管径关系
Ｆｉｇ．２　 Ｔｈｅ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ ｂｅｔｗｅｅｎ ｓａｌｉｎｅ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｔｈｅ

ｄｉａｍｅｔｅｒ ｏｆ ｎｏｖｅｌ ｄｉｌａｔａｂｌｅ ｌａｃｒｉｍａｌ ｄｕｃｔ ｓｔｅｎｔ
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泪道扩张引流管： 表面光滑，质地均匀，外形连续，
呈半透明。 未压缩或拉伸状态下管长（ＬＢ１）６􀆰 ６８２ ｃｍ，
头部宽 ３􀆰 ６７４ ｍｍ，外直径（ＤＯＢ１）３􀆰 ３０ ｍｍ，泪道支架

壁厚 １ ｍｍ。 截取一截，显微镜下观察横断面光整，未
见残缺、碎裂。 弯曲支架 ９０ ℃后放开，泪道扩张引流

管快速回复，未见折裂。
２􀆰 ３　 径向压缩性能测试

新型可舒缩泪道支架和泪道扩张引流管的径向

压缩性能如图 ３。 由两支架应力 应变曲线可见，新型

可舒缩泪道支架在形变达 ２７％左右之前应力 应变曲

线几乎为直线，形变达 ２７％左右形变时为支架管的应

变屈服点，之后较小的增力即可产生较大的形变，新
型可舒缩泪道支架的 ＥＲ 为 ９７􀆰 １％，急弹性回复力为

９５􀆰 ７％。 泪道扩张引流管的应变屈服点为形变达

２４％左右，ＥＲ 为 ９８􀆰 ３％，急弹性回复力为 ９７􀆰 ４％。

图 ３　 新型可舒缩泪道支架和泪道扩张引流管的
径向压缩曲线

Ｆｉｇ．３　 Ｒａｄｉａｌ ｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎ ｃｕｒｖｅｓ ｏｆ ｎｏｖｅｌ ｄｉｌａｔａｂｌｅ ｌａｃｒｉｍａｌ
ｄｕｃｔ ｓｔｅｎｔ ａｎｄ ｎａｓｏｌａｃｒｉｍａｌ ｄｕｃｔ ｅｘｐａｎｓｉｏｎ ｄｒａｉｎａｇｅ ｓｔｅｎｔ

２􀆰 ４　 轴向拉伸测试

新型可舒缩泪道支架拉伸强度（２􀆰 ７１±０􀆰 ２９） ＭＰａ，
拉断伸长率（３６０±３１􀆰 １２）％；泪道扩张引流管拉伸强度

（２􀆰 ６６±０􀆰 ２２） ＭＰａ，拉断伸长率（５００±４４􀆰 ２８）％。 拉伸

强度及拉断伸长率在新型可舒缩泪道支架和泪道扩

张引流管组间差异无统计学意义 （拉伸强度Ｐ＝
０􀆰 １０５，断裂伸长率 Ｐ＝０􀆰 ７４６）。

３　 讨　 　 论

临床上应用的传统泪道支架置入期间，泪道腔

一直处于封闭状态，泪道腔黏膜壁自身调节舒缩能

力不能维持，这可能是拔管后远期的再阻塞率高的

原因之一。 因此许多病例会反复置管，多次手术会

对泪道产生潜在伤害、对患者生理、心理及经济造成

较大负担。 本研究利用硅胶为主要材料，成功制作

出新型可舒缩泪道支架，整个支架由内部支撑支架

体 １、外部可扩张囊体 ３ 和固定装置 ４ 为主体组成，
先期放置时不需扩张外部囊腔，后期可经单向阀 ２
个性化通过注入生理盐水或空气来舒缩外部囊腔，
从而对泪道内径进行调节，使得患者在整个治疗期

间不需要更换支架，以期达到较理想的疗效。 根据

个体泪道阻塞程度的不同，调整生理盐水注射量，注
射后维持时间可长可短，这种被动的泪道管腔的调

节虽不如主动调节，但可将趋于粘连的组织重新松

解，激发泪道平滑肌潜在的调节功能，在一定程度上

保持泪道内壁固有的舒缩弹性。 同时，新型可舒缩

泪道支架通过放置未扩张较细的支架，腾出部分空

间进行泪道冲洗，从而达到真正的支架放置期间的

泪道内炎性物质的清除，为泪道提供良好的复原

环境。
泪道支架的物理性能在手术操作、置管期空间维

持及舒适性方面均有着至关重要的作用，应具有较好

的强力、可挠曲性及较小的表面摩擦力等［１１］。 从新

型可舒缩泪道支架球囊注水量与管径的关系中可见，
在注水量达 ０􀆰 ４ ｍＬ 之前，管径呈相对均匀的向外扩

张。 张虹等［１５］报导正常人骨性泪道最狭窄处直径

（４􀆰 １± ０􀆰 ５） ｍｍ，其中男性骨性泪道最狭窄处为

（４􀆰 ４±０􀆰 ６） ｍｍ，正常女性骨性泪道最狭窄处（３􀆰 ８±
０􀆰 ４） ｍｍ。 原发性鼻泪道阻塞骨性泪道最小直径

（３􀆰 １±０􀆰 ４） ｍｍ。 注水后的支架管径达 ４􀆰 ８８ ｍｍ，大
于正常人骨性泪道狭窄最狭窄处直径，已能起扩张

泪道的功能，虽然在注水量＞０􀆰 ４ ｍＬ 之后泪道支架

的管径为不均匀的向外扩张，但实际应用时，并不必

要。 新型可舒缩泪道支架与泪道扩张引流管相比，
具有较好的径向压缩性能，但弹性回复较差。 说明

自制可舒缩泪道支架对鼻泪道狭窄处有较好的支撑

作用，可较有效抵抗泪道内壁向内的压力，有利于在

体内发挥持久机械支撑。 新型可舒缩泪道支架相较

于泪道扩张引流管有较好的拉伸强度，但泪道扩张

引流管的断裂伸长率比自制可舒缩泪道支架要大得

多，可见新型可舒缩泪道支架具有较好抵抗外来拉

力的强度，有利于置管时遇阻塞部位的通过、拔管时

较好防止断端残留泪道的发生［１６］。 新型可舒缩泪

道支架脆性较高，即延展性较泪道扩张引流管低，治
·６１１·
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疗结束后拔管时可能存在轻微不适感。
综上所述，本研究成功制作出具“球囊”结构的

新型可舒缩泪道支架，可根据个体泪道阻塞程度的

不同，通过生理盐水的注射量，调节泪道的内部直

径，随注入体积增加，该支架管径呈线型扩张，能检

测出临床使用的安全范围。 目前国内外未见可协助

泪道收缩支架产品的相似报道。 新型可舒缩泪道支

架与泪道扩张引流管相比，具有较好的径向压缩性

能及轴向拉伸强度，提示临床使用有较好的安全性

及可用性。 本新型可舒缩泪道支架在注入生理盐水

后，注入液自变换接头溢出，显示单向阀功能不完

善，尚待进一步优化。
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１４７０．

［ ９ ］　 李劲，周秀珍，肖琼，等．骨性泪道解剖因素对泪道逆

行置管手术疗效的影响［ Ｊ］ ．华中科技大学学报（医
学版），２０１２，４１（６）： ７５２ ７５４．

［１０］　 郑贵球，蒋丽霞，顾其胜，等．新型可降解人工泪小管

的制备与表征［ Ｊ］ ．中国修复重建外科杂志，２００８，２２
（７）： ８５６ ８６０．

［１１］　 李文超，邹婷，王文祖，等．编织型可降解输尿管支架

管的力学性能研究［ Ｊ］ ．产业用纺织品，２０１４，８： １３
１７．
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