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1

管腔内介入导丝起源及历史发展

1964

年
1

月
16

日，被视为介入医学之父的美

国医师
Dotter

，首次为
1

例左下肢缺血坏疽而拒绝

截肢的
82

岁妇女患者采用导丝引导下经多个不同

外径的同轴聚四氟乙烯（

PTFE

）导管实施动脉扩张，

使其下肢恢复了血流（图
1

）

［

1

］

。 这就是现在称之为

经管腔血管成形术，也被视为导丝在血管内介入领

域的第一次应用。

1979

年，德国放射科医师
Grüentzig

等［

2

］在自制

远端端口闭合呈钝头、不能调整活动的球囊导管前

端，附上一小段固定导向金属线，使球囊导管安全

地通过了血管腔严重狭窄部位，完成对冠状动脉狭

窄段的球囊扩张性治疗（图
2

）。 这种固定在导管前

端的导引丝，仅可提升球囊导管前行方向，事实上

无独立可操作性。 然而却提示：如能使这样的方向

导引功能与独立操作性结合，将极大地改进血管内

操作的操控性和导向性，并可以独立可操控的导丝

为先导进入血管管腔狭窄段， 从而利于导入较大、

较粗的导引导管及球囊，使之通过严重狭窄区域［

2

］

，

同时极大地提高血管介入手术安全性。

1982

年，

Simpson

等［

3

］报道第
1

例成功采用整体交换型（

over

the wire

）球囊系统的病例，即通过可独立操控的导

丝与分离的球囊导管部件相配合，使导丝先经管腔

狭窄区域到达靶部位，继而将套在导丝外的球囊导

管经导丝引入，使该导管顺着导丝行径置入。 将导

丝与导管在结构上予以分离、在物理构造上高度配

合， 达到导管易入顺导丝送入的这一创新理念，极

管腔内介入导丝制作技术与临床现状
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【摘要】 在管腔内介入治疗领域，导丝是必不可少的操作工具。 导丝在管腔内介入手术导引导管和

球囊等器械通过管腔狭窄段过程中，起着重要的安全保障作用。 因此，深入了解导丝构造及性能特点，对

制造商和手术者均具有重要意义。 本文就导丝技术进步、设计制作方法及临床应用中发现的问题、相应

处理作一综述。

【关键词】 介入； 导丝； 制作技术； 临床现状

中图分类号：

Ｒ528.1

文献标志码：

Ａ

文章编号：

１００８鄄７９４Ｘ

（

２０１8

）

鄄05鄄０489鄄０5

The manufacturing technique and clinical status of guidewire used in endoluminal interventional

procedure LUO Ting

，

NIU Meng

，

ZENG Yanhua

，

LI Qiyang

，

GUAN Jihang

，

CHEN Xudong

，

XU Ke.

Department of Interventional Radiology

，

Affiliated First Hospital of China Medical University

，

Shenyang

，

Liaoning Province 110001

，

China

Corresponding author

：

XU Ke

，

E蛳mail

：

kexu@vip.sina.com

【

Abstract

】

In the field of endoluminal intervention

，

guidewire is an essential tool for operation. For

the performance of endoluminal interventional procedures

，

especially in the process of guiding catheter

，

balloon and other apparatus to pass through the lumen stenosis segment

，

the guidewire plays an important role

to ensure the safety of manipulation. Therefore

，

it is of great significance for both manufacturers and surgeons

to comprehensively understand the structure and characteristics of various guidewires. This paper aims to

make a detailed review concerning the technological progress

，

design and production methods of guidewire

，

and the guidewire蛳related problems encountered in clinical practice and their managements will also be

discussed.

（
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２０１8

，

２7
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①

扩张前左下肢动脉影像；

②

扩张后即刻影像；

③

术后
3

周影像

图
1

首次应用导丝完成的经管腔血管成形术（引自参考文献［

1

］）

图
2 Grüentzig

等采用自制导丝完成的冠状动脉狭窄段球囊扩张性治疗过程（自左至右，引自参考文献［

2

］）

大地提高了临床管腔内介入技术的可操作性和安

全性。 现今，这种首先使导丝通过管腔到达靶部位，

或让导丝先在靶部位通过狭窄或病变区域，继而再

利用置入至靶部位的导丝导入导管或球囊导管的

方法，已在临床上广泛应用［

4

］

。

就导丝在血管内介入作用而言，导丝与导管在

操控上分离，不仅利于临床实际操作，而且前端呈

不同硬度和柔顺性的导丝独立先行探索和送入有

助于提升对一些管腔严重狭窄情况操作的安全性。

冠状动脉导丝被视为治疗所有冠状动脉内狭窄的

最重要工具。 “

To treat it

，

you have to reach it

”深刻

表明了导丝在管腔内介入治疗中的导引作用。 目前

认为，冠状动脉导丝是导引导管通过冠状动脉狭窄

和迂曲靶病变的主要工具。

就设计和构造而言，这种导丝与导管套件在物

理构造和制作上的分离，既可带来临床上导丝与导

管独立可操控性能上的改进，也为导丝和导管设计

制作奠定了基础，从而促进导丝和导管制作技术快

速发展。 仅导丝构造和材质变化就历经数个不断变

迁、不断丰富过程，例如导丝内芯由最初单一不锈

钢丝， 演变为包覆不锈钢弹簧圈的不锈钢弹簧丝；

导丝支撑内芯材质还可为镍钛记忆合金丝或不锈

钢与镍钛记忆合金丝对焊的复合金属；导丝内芯外

除了包覆金属弹簧圈外，目前也有
PTFE

、聚氨酯、

硅胶等包覆；近年为提升导丝与血液相容性，减少

导丝表层摩擦系数及导丝对血管腔内壁刺激和损

害，高吸水材料聚乙烯吡咯烷酮（

PVP

）和马来酸亲

水涂覆导丝已应用于临床。 这类新技术目前在国内

也得到应用，如深圳麦普奇医疗科技公司面市的镍

钛记忆合金内芯聚氨酯包覆超滑导丝及结合斑马

条纹要求和超滑性能为一体的新型斑马超滑导丝。

导丝与导管物理及构造上分离理念，也为导管

功能多元化带来巨大变化，如导引导管、造影导管

及微导管、球囊导管。 仅球囊导管就历经外径尺寸

越来越小，球囊长度不断改变和可曲性增强，顺应

性及非顺应性优化等种种改变， 以及高压球囊导

管、切割球囊导管、可供冷冻球囊导管、药物洗脱球

囊导管等一系列分化和进步。 目前各种精密制作的

导丝不断推出并有效地应用于临床，使之能够在管

腔内快速抵达病变部位或管腔局部区域，这种制作

上物理分离、作用上相互配合的有效结合，可使各

种导管或管腔内器械在导丝的引导下送达相应部
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位，从而完成诊断和治疗目的［

5

］

。

2

管腔内介入导丝种类及特性

了解导丝构造结构、 材料成分和表面状况，是

正确使用导丝、成功将导丝输送至管腔内靶病变段

或区域内必不可少的重要一步［

6

］

。例如，遇到管腔迂

曲严重或钙化严重情况时，导丝可能形成弯曲且紧

绷的襻，此时采用镍钛记忆合金内芯聚合物包覆的

亲水导丝则利于通过。 然而，不适当应用聚合物包

覆超薄亲水涂层导丝，也会因给操作者造成对组织

反馈阻力的直接触感差、 滑动性能强而导致穿破，

形成假道［

6

］

。

2.1

导丝内芯构成材料

导丝内芯是提供导丝钢性强度、推进和扭控性

能的主要部分。 历史上最初的导丝即为最简单的实

心钢丝，一些以扭控和推送性能要求为主的导丝内

芯由不锈钢线材构成，其前端为梯度磨细状，使之

较为柔顺，推送和扭控性能突出，适用于大管腔或

大支架导入的硬导丝和要求导丝前端可突破管腔

狭窄时的应用。 一些要求通过迂曲部位较多的导

丝，选用线材以镍钛记忆合金为主，其具有超弹性

和形状记忆性能，即使通过角度较小的迂曲也不会

导致曲折变形，依然可回复到导丝原来形态，即抗

扭曲和抗折性能突出。 目前导丝内芯材料主要为不

锈钢线材和镍钛记忆合金线材。 以超硬不锈钢作近

端、镍钛记忆合金作远端的复合金属内芯，则较好

地结合了超硬不锈钢所具有的扭控性、推送性及前

端镍钛记忆合金的超弹性之优势。

2.2

导丝远段形态及前端材质

导丝通常可在功能上区分为后端推送段和前

端柔顺段。 镍钛记忆合金超滑导丝的后端推送段通

常为
135 cm

， 前端柔顺段为长达
15 cm

锥度变细

段，赋予导丝前端柔顺性。 镍钛记忆合金与不锈钢

复合导丝也通常具有类似推送段与柔顺段长度比。

导丝制造过程中可将前端塑形为直头，也可塑形为

J

弯，即呈轻度弯曲的
45°～90°

或
180°

，使导丝头端

易于直接进入侧行血管，或配合导管导入侧行血管。

临床上，尤其是在行冠状动脉介入手术时，术者很

多时候还自行将导丝前端再塑形至所需弯曲度。 导

丝内芯前端材质若为不锈钢材料，易于以较硬的突

破力穿过狭窄段，且触觉反馈感觉较好；导丝内芯

前端材质若为具有超弹性和记忆性能的镍钛记忆

合金材料，则利于柔性探入狭窄段。 由此可见，导丝

前端内芯材质不同，赋予的性能也不同。

2.3

导丝包覆聚合物

近年来，采用弹簧包覆整段金属裸导丝越来越

少，取而代之的是在金属线材表面包覆组织相容性

和血液相容性更好的聚合物材料（以聚氨酯或
PTFE

及氟材料为主）

［

7蛳8

］

。 这种通过聚合物包覆金属线材

的方法，不仅可取代以往弹簧圈对管腔内壁的硬接

触作用， 而且能使导丝表面摩擦系数大为降低，还

可通过聚合物表面涂制条纹或聚合物内添加显影

物质（特别是聚氨酯材料）增强整个导丝操作过程

中的可视性。 这在涂有条纹的斑马导丝、聚合物
PTFE

包覆导丝和聚氨酯包覆导丝中尤为突出。 这种表面

包覆方式已在导丝设计和制作中得到越来越多应

用。 通常不锈钢内芯导丝均外套有密绕的弹簧，而

镍钛记忆合金内芯导丝外层由聚合物紧密包覆。

2.4

表面超薄亲水涂层

为了改善金属裸露导丝或聚合物包覆导丝在

管腔内的通过性、 对狭窄迂曲区域的导引穿过性

能、与血液相容性等问题，普遍采用在导丝表面涂

覆一层超薄高吸水材料，以实现导丝表面改性［

9

］

。例

如，将
PVP

或马来酸等高亲水材料紧密涂覆在导丝

表面。 这种厚度仅为
10～20 μm

的涂覆层，在离开

液面时可快速干燥并恢复表面光滑，一旦接触到血

液和组织液便会立刻快速形成水膜层，可大大提升

导丝表面与组织和血液的相容性能，从而改进导丝

在管腔内通过性能。 尤其是镍钛记忆合金超滑导

丝，其内芯外包覆聚合物，表面磨擦系数极低，加上

超弹性和形状记忆性能，表面亲水涂层后面对管腔

严重迂曲、不锈钢内芯导丝难以导入或导入中易引

起导丝曲折变形情况时的通过性能，依然良好。

超薄亲水涂层导丝近年在临床上得以广泛应用，

但其与管腔内组织间磨檫系数极低，即使在抵近、

进入狭窄部位或探入假道内，甚至穿透血管壁进入血

管外时所带来的触觉反馈感受仍很低。 这是一个值

得特别关注的问题。 对一些管腔严重狭窄或严重病

变，务必在
X

线监视下谨慎推进导丝，防止前端触

觉反馈感受差导致假道形成或血管壁穿通性损伤。

3

导丝临床应用中的问题与对策

目前，管腔内介入导丝临床广泛应用中出现了

很多值得制造商和手术者注意的问题。 为数众多的

产品召回，反映出导丝制作上存在较多缺陷。 导致

这些缺陷及影响临床应用的原因，可归纳为导丝制

造选材问题、制造工艺问题和临床使用问题。
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异常情况 原因分析 处理对策

导丝断裂 焊接方式或焊接强化问题 等离子焊，摩擦电阻焊，激光焊，焊接点套接

弹簧圈松动 采用了锡焊，焊接出现虚焊 激光焊接

聚合物包覆层不牢固 热收缩管固有包覆紧密性差 改用聚氨酯挤出包覆和聚氨酯紧密涂覆包覆

亲水超薄脱落或粘管 附着不良或涂覆过厚 表面处理增加粘附效能，如等离子表面预处理

表
2

亲水超薄涂层异常情况处理对策

参数 挤出包覆 热收缩管包覆

内芯 包覆前被预热 未预热

包覆材料 包覆时被熔化 未熔仅为管腔遇热收缩

包覆材料与内芯连接方式 内芯与包覆材料热熔接在一起 内芯被外套包覆材料

包覆材料与内芯连接强度 高 弱、未连接或仅为松弛地外套在内芯上

表
1

导丝内芯与包覆材料包覆连接方式与包覆强度对比

3.1

导丝制造选材问题

导丝选材最突出是如何选用正确的内芯材料。

导丝内芯是提供导丝推送性、扭控性和抗折性的主

要构件，材料选择不当或选择错误可影响到导丝性

能。 最具代表性的是，经颈静脉置入中心静脉插管

套件时，既往不锈钢导丝内芯常因压迫出现弯折变

形，难以推进和退出，或导致出血增加，而采用镍钛

记忆合金作导丝内芯，由于具有优良的超弹性和抗

弯折性， 就可消除导丝扭折弯曲而难以拔出问题。

导丝内芯选择的大致原则为： 对于要求推送性、扭

控性及前突性为主的导丝， 其内芯选用不锈钢材

质； 对于使用中涉及管腔操作迂曲明显的导丝，选

用抗扭曲性能良好并具超弹性的镍钛记忆合金材

质作内芯；对于外径细小（

≤0.025

英寸）的导丝，则

选用镍钛记忆合金材质作内芯。

导丝选材问题上另一值得关注的问题是如何

选用导丝包覆材料。 这取决于对导丝性能的需求。

对于要求推送性、 扭控性及前突性能为主的导丝，

包绕性能较硬的弹簧圈是很好的选择；对于要求通

过迂曲管腔性能较高、抗扭曲和弯折性能突出的导

丝，应选用易实施亲水超薄涂覆的聚合物外层包覆。

3.2

导丝制造工艺问题

导丝制造中最常遇到的问题是弹簧圈包覆导

丝的表面包绕弹簧焊接牢固性不足和聚合物包覆

导丝的外层包覆紧密性不足或污染，是导致导丝大

多被召回的主要问题；其次是表面超薄亲水涂层的

脱落问题。

制造商在生产制造过程中通常通过工艺改进、

严格产品检测流程和完善产品质量，减少这些问题

产品出现。 例如导丝断裂和弹簧圈脱落问题，可通

过提升材料互焊强度或对焊段加用套接材料予以

避免。 导丝聚合物包覆层包覆紧密性不足问题，主

要是采用了
PTFE

或其它氟材料热收缩管等包覆牢

固性差的热收缩管再流变制作工艺的缘故（表
1

）。

避免包覆材料脱落的方法，是尽可能使包覆层紧密

结合在导丝内芯上，采用聚氨酯包覆材料结合挤出

包覆工艺实现对芯丝紧密挤出包覆，或采用聚氨酯

对芯丝紧密涂覆包覆［

10

］

。 采用这两项工艺可生产出

聚合物紧密包覆内芯的超滑聚合物包覆导丝、超滑

斑马导丝、超滑微导丝。

对于亲水超薄涂层问题，则可对基材作适当处

理，再覆以超薄亲水材料使涂覆层牢固（表
2

）。采用

合适材料和工艺生产制作导丝，可最大限度地减少

以上问题出现。

3.3

临床应用问题

2015

年
11

月
23

日美国食品药品监督管理局

（

FDA

）对众多管腔内介入器械、问题产品召回进行

分析，提出规范并指出临床应用中需注意的问题及

安全通告［

11

］

。 美国
FDA

分析指出，近
20

年来，金属

包覆聚合物、附以疏水或亲水涂覆制作的管腔内介

入器械在泌尿、消化、生殖、心脑血管领域得到广泛

应用，目前研究显示聚合物包覆器械临床应用获益

大于潜在风险。 这些包覆在金属线材管腔介入器械

表面的聚合物和亲水或疏水涂层，不仅可减少对血

管及管腔的损伤，降低血栓发生可能性，还提升了

器械的可操控性。 然而由于存在手术复杂性、患者

解剖变异、不适当应用及该器械设计制作上的缺陷

或产品储藏不当等问题，聚合物包覆层撕裂或脱落

问题常有出现［

11

］

。 对此，美国
FDA

提别提醒导丝操

作者在使用导丝前，应充分了解产品构造特性及适

宜储存方式、预处理方法和术中处理方法，以便正

确应用导丝［

11

］

。

此外，导丝应用中为避免出现导丝打结缠绕 ［

12

］

、

血管内脏损伤［

13蛳14

］

、断裂导丝滞留患者体腔 ［

15蛳16

］

、涂

层材料脱落引发或导致危及生命的血管腔阻塞 ［

17

］

等常见并发症，从操作技术角度，需注意以下几项：
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①

选择导丝时其最前端应适合于病变 ［

18

］

；

②

采用多

种不同构造和性能的导丝组合完成介入手术 ［

19

］

；

③

同时使用
2

种或以上导丝时，避免导丝产生过多旋

转和纠缠；

④

管腔呈直向时对弯曲或钙化病变使用

亲水超滑导丝，可减少摩擦；

⑤

导丝在管腔内应可

自由活动，应密切观察导丝活动，保持导丝前端可

见，遇导丝前端难以观察时立即退回导丝，再缓慢

使导丝进入，避免误入可能发生的假道 ［

20

］

；

⑥

导丝

操作中须感知前端阻力，遇狭窄时可采用金属硬头

导丝与聚合物柔性头端导丝交换通过，避免不适当

用力。 鉴于目前管腔内介入用导丝构造、材质及性

能特性各异，种类较多，导丝应用前经过一段时间

学习产品性能十分必要。
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