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摘要：附着有功能涂层的导尿管、静脉导管等软基体医用导管在临床使用时会和人体尿道、血管

等内表面组织发生摩 擦，存 在 涂 层 脱 落 的 风 险，因 此，需 对 其 润 滑 性 能 和 附 着 性 能 进 行 测 试 表

征。基于临床实际使用工况，研制了一种软基体医用导管涂层围压式摩擦实验装置，并发展了

相关的涂层润滑性能、附着性能表征方法；同时，利用该装置对附着有聚乙烯吡络烷酮的导尿管

进行了实验。结果显示，乳胶和ＰＶＣ基体的导尿管的平均摩擦系数分别为０．０１４３和０．０１５３；该
方法的测量结果不易受试样尺寸、基体材质、围压压强影响；同时，根据该装置监测摩擦力的变

化情况可以灵敏地判 断 涂 层 脱 落 情 况；该 实 验 技 术 可 以 有 效 解 决 软 基 体 医 用 导 管 涂 层 润 滑 性

能、附着性能的表征难题。
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０　引言

随着临床医学的发展，导尿管、静脉导管等介入类医用导管的应用越来越广泛，然而，作为一类体外

介入医疗器械，其在使用过程中可能会引起组织损伤，从而会增加患者罹患并发症的风险［１－３］。为降低

患者使用过程中的不良体验，对医用导管进行表面改性成为了一种优化改进方向［４－９］，例如在导尿管表

面附着具有亲水性的润滑涂层［１０－１３］，可有效降低其移动过程中与尿道上皮组织之间的摩擦力，从而减

小对人体组织造成的损伤，降低患者发生逆行性尿路感染的可能性。因此，为保证导尿管等医疗器械表

面功能涂层临床使用过程中的可靠性，需要对涂层润滑性能、附着性能进行科学有效的测试。
通常采用摩擦法对导尿管上功能涂层的润滑性能、附着性能进行评估，作为商品化的医疗器械，导

尿管的注册生产需按照医药标准要求进行功／性能测试，医药标准ＹＹ／Ｔ　１５３６－２０１７［１４］中提供了专用

摩擦实验装置模型，用于评价导尿管的滑动性能，图１为医药标准中实验装置。在使用图１所示装置进

行实验时，将待测试导管悬浸于盛装有无菌水的圆筒中，圆筒顶部固定的导管夹片可以为待测试导管提

供一定的正压力，并可通过测量导尿管在导管夹片间滑动时摩擦力的大小来评估其滑动性能。
在相关科学 研 究 中，所 使 用 的 测 试 设 备 大 多 采 用 商 业 化 的 摩 擦 磨 损 设 备 或 自 制 的 摩 擦 测 试

仪［１５－２４］。图２（ａ）为Ｋａｔａｒｚｙｎａ等自制的导尿管摩擦性能测试装置，实验时，用摩擦探头或探针划过待

测导管的表面，通过测量摩擦力来间接得到摩擦系数μ（μ＝ｆ／Ｎ，ｆ为摩擦力，Ｎ 为正压力）［１９］；图２（ｂ）
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图１　医药标准ＹＹ／Ｔ　１５３６－２０１７标准实验装置［１４］

Ｆｉｇ．１　Ｓｔａｎｄａｒｄ　ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　ｄｅｖｉｃｅ　ｐｒｏｖｉｄｅｄ

ｂｙ　ｍｅｄｉｃａｌ　ｓｔａｎｄａｒｄ　ＹＹ／Ｔ　１５３６－２０１７［１４］

为 Ｈｕｍｐｈｒｅｙｓ等自制 的 导 尿 管 摩 擦 性 能 测 试 装 置，
实验时，将待测导管放置于平板（或弧状板）之 间，测

量导管与平板相对滑动过程中的摩擦系数μ（μ＝ｆ／

Ｎ）［２１］。在图２所展示的研究文献中，均使用摩擦系

数来表征试样上涂层的润滑性，摩擦系 数 越 小，润 滑

性能越好；同时，可以借助此类实验装置 对 同 一 试 样

进行重复摩擦实验，通过测量摩擦系数随实验次数的

变化情况，表征试样上涂层的附着性能。
上述测试方法中，一方面未能解决对导尿管实际

使用时围压工况的还原模拟问题；另一 方 面，从 待 测

导尿管横截面观察，待测试样仅有部分区域参与了摩

擦接触，这 会 引 起 试 样 本 身 在 径 向 产 生 的 变 形 不 均

匀，并且在相同正压力条件下，不同尺寸、不同基体材

质的试样产生的变形存在差异，可能会导致测试结果

无法进行直接横向比较的问题。为了解决上述问题，
本文提出了一种能还原临床实际使用工况的、不受正

压力及试样尺寸影响的管状软基体涂层摩擦性能实验装置与表征方法。

图２　导尿管涂层摩擦系数测量实验装置：（ａ）探头式接触实验装置［１９］；（ｂ）平板式接触实验装置［２１］

Ｆｉｇ．２　Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　ｄｅｖｉｃｅ　ｆｏｒ　ｍｅａｓｕｒｉｎｇ　ｆｒｉｃｔｉｏｎ　ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ　ｏｆ　ｃａｔｈｅｔｅｒ　ｃｏａｔｉｎｇ：（ａ）ｐｒｏｂｅ　ｃｏｎｔａｃｔ

ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　ｄｅｖｉｃｅ［１９］；（ｂ）ｆｌａｔ－ｐｌａｔｅ　ｃｏｎｔａｃｔ　ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　ｄｅｖｉｃｅ［２１］

１　实验装置研制

１．１　结构设计

基于临床实际使用工况，本文研制了一种能够向管状软基体涂层试样提供环状正压力的实验装置，

该装置具备正压力实时监测与控制功能，装置示意图如图３（ａ）所示。图中，气囊为具有一定弹性的高

分子材料，如模拟皮肤等，实验过程中可模拟人体组织；气囊、端盖及密封组件等核心结构安装于环境容

器中，根据测试需求，环境容器可盛装无菌水或组织液等液体；底部设计了转接组件，可将环境容器固定

在材料试验机上。

实验前，先将待测试样一端固定于试验机的上夹具，一端悬垂于环境容器内的液体中；在补气口处

向气囊内补充一定压力气体，随着气囊内压力增大，待测试样逐渐被气囊包围。当气囊内压强达到Ｐ
时，气囊与待测试样完全接触，接触区域呈圆柱形，其剖面如图３（ｂ）所示；从Ａ－Ａ向俯视观察，待测试

样受到了压强Ｐ的环状围压作用，如图３（ｃ）所示。实验过程中，通过试验机实时记录试样与气囊之间
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的摩擦力ｆ和待测试样滑动距离Ｕ。

图３　实验装置：（ａ）整体示意图；（ｂ）压强Ｐ下核心结构剖面图；（ｃ）压强Ｐ下Ａ－Ａ截面示意图

Ｆｉｇ．３　Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　ｄｅｖｉｃｅ：（ａ）ｏｖｅｒａｌｌ　ｓｃｈｅｍａｔｉｃ　ｏｆ　ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　ｄｅｖｉｃｅ；（ｂ）ｐｒｏｆｉｌｅ　ｏｆ　ｃｏｒｅ　ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ

ｕｎｄｅｒ　ｔｈｅ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｐ；（ｃ）Ａ－Ａ　Ｓｅｃｔｉｏｎ　ｄｉａｇｒａｍ　ｕｎｄｅｒ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｐ

１．２　表征方法

气囊的轴向长度为Ｌ０，气囊与待测试样接触区域实际长度为Ｌａ，试样待测量的总长度为Ｌｚ，如图３
（ｂ）所示；试样外径为Ｄ，如图３（ｃ）所示。定义待测试样的摩擦系数为Ｋｆ，有

Ｋｆ ＝ ｆ
Ｐａ×πＤＬａ

（１）

式中：ｆ为试样与气囊之间摩擦力，通过试验机测量得到；Ｐａ 为气囊施加在试样上的围压，其数值约等

于气囊内压强Ｐ（即Ｐａ≈Ｐ），Ｐ的大小通过气压表进行监测；当气囊内压力增大到一定值后，Ｌａ 在数值

上无限接近于气囊轴向长度Ｌ０（即Ｌａ≈Ｌ０），Ｌ０ 为实验装置结构设计尺寸，与试样尺寸无关，因此，式

（１）可变换为

Ｋｆ ＝ ｆ
Ｐ×πＤＬ０

（２）

式（２）中得到的摩擦系数Ｋｆ 是待测试样在气囊中滑动时的平均摩擦系数。在气压Ｐ的作用下，试样上

的正压力为均匀的环状围压，如图３（ｃ）所示，不同直径的待测试样在不同围压下发生的径向变形很小，

因此，摩擦系数Ｋｆ 测试结果不易受试样直径、围压压强的影响。通过比较Ｋｆ 的大小可客观表征不同

待测试样上功能涂层的润滑性。
在评估涂层附着性能时，对同一试样进行重复摩擦实验，使用Ｋｆ 随实验次数Ｎ 的变化情况来评估

附着性能的优劣。将得到的摩擦系数ＫｆＮ 与首次实验得到的摩擦系数Ｋｆ１之比定义为ＴＮ，即

ＴＮ ＝ＫｆＮＫｆ１
（３）

对于不同的待测试样，当ＴＮ 相同时，不同试样所承受的摩擦实验次数Ｎ 可能存在差异，Ｎ 越大表示涂

层附着性能越好。

２　软基体涂层摩擦性能实验研究

２．１　实验样品

实验对象选择在尿 潴 留 以 及 大 规 模 手 术 时 使 用 的 导 尿 管，所 选 用 的 导 尿 管 基 体 材 质 包 括 乳 胶、
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ＰＶＣ，其表面涂覆着具有较强亲水能力的润滑涂层，涂层主要材质为聚乙烯吡络烷酮，两种基体材质的

导尿管如图４所示，１０Ｆｒ、１２Ｆｒ、１４Ｆｒ代表不同直径导尿管规格（Ｆｒ为法制计量单位），其 对 应 直 径 在

表１中列出。
为了对试样上的涂层有更加直观地认识，使用激光扫描共聚焦显微镜对导尿管涂层厚度进行了观

测，结果显示润滑涂层厚度约５μｍ。

图４　不同基体材质导尿管：（ａ）胶条基体导尿管；（ｂ）ＰＶＣ基体导尿管

Ｆｉｇ．４　Ｃａｔｈｅｔｅｒｓ　ｂａｓｅｄ　ｏｎ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ　ｍａｔｅｒｉａｌ：（ａ）ｃａｔｈｅｔｅｒｓ　ｂａｓｅｄ　ｏｎ　ｌａｔｅｘ；（ｂ）ｃａｔｈｅｔｅｒｓ　ｂａｓｅｄ　ｏｎ　ＰＶＣ

图５　导尿管典型测试结果

Ｆｉｇ．５　Ｔｙｐｉｃａｌ　ｔｅｓｔ　ｒｅｓｕｌｔｓ　ｏｆ　ｃａｔｈｅｔｅｒ

２．２　实验结果与分析

为检验图３所示装置的摩擦性能测试功能，采用

该实验装置对相同规格有／无涂层的导尿管样品开展

摩擦性能实验。图５为试验机 采 集 到 的 围 压 压 强Ｐ
为４ｋＰａ时，相同直径规格导尿管的摩擦力－滑动距离

曲线，由图５可见，待测试样与气囊的 滑 动 摩 擦 过 程

分为以下两个阶段：第一阶段为静摩 擦 阶 段，在 此 阶

段摩擦力达到最大后迅速降低；第二阶段为动摩擦阶

段，摩擦力ｆａ 逐渐趋于平 稳。使 用 第 二 阶 段 的 滑 动

摩擦力计算试样滑动过程中的平均摩擦系数Ｋｆ，Ｋｆ
越小则表示涂层的润滑性能越好；对 于 同 一 试 样，随

着实验次数的 增 加，若Ｋｆ 增 大，则 表 明 试 样 表 面 涂

层发生了脱落，即附着性能变差，因此，可以用Ｋｆ 的大小和变化情况来表征涂层的润滑性能和附着性

能。对比图５中无涂层和有涂层的摩擦力数据，可以看出无涂层的样品的摩擦力是有涂层样品的摩擦

力的２倍左右，可以以此作为判断涂层脱落的参考依据。

２．２．１　润滑性能测试结果与分析

选择附着有相同润滑涂层的乳胶、ＰＶＣ两种基体材质的导尿管开展实验，具体的样品规格（与样品

直径一一对应）及实验条件见表１。为保证结果可靠，选用同一规格的多个试样在同一围压压强条件下

进行摩擦实验。
表１　样品规格及实验条件列表

Ｔａｂ．１　Ｓａｍｐｌｅ　ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ　ａｎｄ　ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ

样品规格 Ｄ／ｍｍ　 Ｐ／ｋＰａ

１０Ｆｒ　 ３．２±０．１　 １０

１２Ｆｒ　 ４．０±０．１　 ２０

１４Ｆｒ　 ４．５±０．１　 ３０

　　图６是在１０ｋＰａ围压压 力 下，１０Ｆｒ乳 胶 基 体 和ＰＶＣ基 体 导 尿 管 样 品 的 摩 擦 力－滑 动 距 离 关 系 曲

线。从图中可以看出，不论是乳胶基体的样品还是ＰＶＣ基体的样品，涂层滑动摩擦力测试结果的重复

性很好。

根据表１，对三种规格试 样，分 别 在 三 种 围 压 压 强 下 开 展 实 验，获 得 的 摩 擦 系 数Ｋｆ 如 图７所 示。
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图６　摩擦力－滑动距离曲线：（ａ）１０Ｆｒ乳胶导尿管测试结果；（ｂ）１０Ｆｒ　ＰＶＣ导尿管测试结果

Ｆｉｇ．６　Ｆｒｉｃｔｉｏｎ－ｓｌｉｄｉｎｇ　ｄｉｓｔａｎｃｅ　ｃｕｒｖｅ：（ａ）１０Ｆｒ　ｌａｔｅｘ　ｃａｔｈｅｔｅｒ　ｔｅｓｔ　ｒｅｓｕｌｔｓ；

（ｂ）１０Ｆｒ　ＰＶＣ　ｃａｔｈｅｔｅｒ　ｔｅｓｔ　ｒｅｓｕｌｔｓ

图７（ａ）为附着有润滑涂层的乳胶基体导尿管摩擦系数测试结果，平均摩擦系数为０．０１４３，三种不同围

压下相同试样规格的测试结果波动在±１０％以内，相同围压下不同几何尺寸样品的测试结果浮 动 在

－１１％到１０％之间。图７（ｂ）为附着有润滑涂层的ＰＶＣ基体导尿管摩擦系数测试结果，平均摩擦系数

为０．０１５３，三种不同围压下相同试样规格的结果波动在－６％到１２％之间，相同围压下不同几何尺寸样

品的测试结果整体差异在－７％到１２％之间浮动。根据上述的摩擦系数测量结果，总体上可以认为滑

动摩擦系数测试结果不受试样规格（即几何尺寸）、围压压强的影响。

图７　（ａ）乳胶基体导尿管测试结果；（ｂ）ＰＶＣ基体导尿管测试结果

Ｆｉｇ．７　（ａ）ｔｅｓｔ　ｒｅｓｕｌｔｓ　ｏｆ　ｌａｔｅｘ－ｂａｓｅｄ　ｃａｔｈｅｔｅｒ；（ｂ）ｔｅｓｔ　ｒｅｓｕｌｔｓ　ｏｆ　ｌａｔｅｘ－ｂａｓｅｄ　ｃａｔｈｅｔｅｒ

对比乳胶和ＰＶＣ两种基体导尿管涂层的平均摩擦系数，整体上，乳胶基体导尿管的润滑性能略优

于ＰＶＣ基体导尿管，但二者之间差异小于７％。同时，考虑到乳胶和ＰＶＣ材料的主要力学性能参数差

异在不同数量级水平（例 如 弹 性 模 量，乳 胶 弹 性 模 量 小 于１０ＭＰａ［２５］，不 同 改 性 下 的ＰＶＣ弹 性 模 量 为

２０００ＭＰａ左右［２６］），说明使用围压式摩擦实验技术进行测试时，其测量结果不易受基体材料性能的影

响。

２．２．２　附着性能测试结果与分析

使用图１所示的装置对导尿管进行了多次摩擦实验，得到各次实验滑动摩擦力ｆ随滑动距离Ｕ 的

变化关系曲线及摩擦系数Ｋｆ，并绘制了摩擦系数Ｋｆ 随实验次数Ｎ 的变化情况，如图８（ａ）所示。通过

分析Ｋｆ 随实验次数Ｎ 的变化情况可知：
（１）在进行第１次摩擦实验时，Ｋｆ 较小，滑动摩擦力为平滑曲线；当实验进行到第６次时，Ｋｆ 显著

增大，滑动摩擦力随着滑动距离的变化产生了非常灵敏的波动，如图８（ｂ）所示，由此引起的摩擦系数变

化可通过式（２）计算得出。
（２）考虑到滑动距离的变化代表了试样与气囊接触区域的变化，因此，滑动摩擦力的波动位置可以

指示试样发生涂层脱落的位置。
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参考图５实验结果，以摩擦系数增大至初始值的２倍作为判断涂层脱落的依据。在实验进行到第

６次时，ＴＮ 的值为２，即Ｋｆ 增大到第１次实验结果的约２倍水平，此时取下试样，可观测到其表面的涂

层发生了脱落情况。
当需要对不同涂层附着性能进行横向对比时，可通过比较摩擦系数Ｋｆ 增大到相同倍数时各试样

上涂层所承受的耐摩擦实验次数Ｎ 的大小来评价其附着性能优劣，Ｎ 越大表示涂层的附着性能越好。

图８　（ａ）摩擦系数随实验次数变化情况；（ｂ）第１次与第６次实验时摩擦力－滑动距离曲线

Ｆｉｇ．８　（ａ）ｃｈａｎｇｅｓ　ｏｆ　ｆｒｉｃｔｉｏｎ　ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ　ｗｉｔｈ　ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　ｔｉｍｅｓ；

（ｂ）ｔｈｅ　ｆｒｉｃｔｉｏｎ－ｓｌｉｄｉｎｇ　ｄｉｓｔａｎｃｅ　ｃｕｒｖｅ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｆｉｒｓｔ　ａｎｄ　ｓｉｘｔｈ　ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔｓ

３　结论

研制了一种基于环状围压作用的软基体医用导管涂层摩擦实验装置，该装置能够模拟医用导管临

床实际使用工况，具备正压力测量和控制功能。利用该装置对附着有聚乙烯吡络烷酮的导尿管润滑性

能进行了实验，结果显示，乳胶、ＰＶＣ基体的平均摩擦系数分别为０．０１４３和０．０１５３，说明乳胶导尿管涂

层的润滑性能整体上优于ＰＶＣ导尿管；结果还显示，采用正压力为环状围压测量导尿管表面涂层摩擦

性能的方法具有很好的分辨力；和传统的平板加压式摩擦实验技术相比，本文所发展的围压式摩擦实验

技术不易受试样尺寸、基体材质、围压压强影响，能更客观地表征医用导管软基体／涂层的摩擦性能；同

时，通过监测滑动摩擦力即时变化情况可以很灵敏地判断涂层磨损脱落情况，这也是传统方法不具有

的。上述结果说明围压式摩擦实验技术可以有效解决软基体医用导管涂层润滑性能、附着性能的表征

难题。
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Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ，２０２１，２７（５）：２６－２７（ｉｎ　Ｃｈｉｎｅｓｅ））

［１４］　ＹＹ／Ｔ　１５３６－２０１７，非血管内导管表面滑动性能评价用标准试验模型［Ｓ］．北京：中国标准出版社，２０１７（ＹＹ／Ｔ
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ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ［Ｓ］．Ｂｅｉｊｉｎｇ：Ｓｔａｎｄａｒｄｓ　Ｐｒｅｓｓ　ｏｆ　Ｃｈｉｎａ，２０１７（ｉｎ　Ｃｈｉｎｅｓｅ））

［１５］　 Ｗａｎ　Ｈ　Ｐ，Ｌｉｎ　Ｃ　Ｘ，Ｋａｐｅｒ　Ｈ　Ｊ，ｅｔ　ａｌ．Ａ　ｐｏｌｙｅｔｈｙｌｅｎｅ　ｇｌｙｃｏｌ　ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｉｚｅｄ　ｈｙａｌｕｒｏｎｉｃ　ａｃｉｄ　ｃｏａｔｉｎｇ　ｆｏｒ

ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ　ｃａｔｈｅｔｅｒ　ｌｕｂｒｉｃａｔｉｏｎ［Ｊ］．Ｍａｔｅｒｉａｌｓ　ａｎｄ　Ｄｅｓｉｇｎ，２０２０，１９６：１０９０８０．
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５１第１期 张昊旻等：软基体医用导管涂层围压式摩擦实验技术研究及应用
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［２３］　刘秋华，夏 凯 丽，牛 利 卫，等．医 用 导 管 亲 水 涂 层 附 着 力 研 究［Ｊ］．涂 层 与 防 护，２０２１，４２（３）：５０－５４（ＬＩＵ
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Ｃｏａｔｉｎｇ　ａｎｄ　Ｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎ，２０２１，４２（３）：５０－５４（ｉｎ　Ｃｈｉｎｅｓｅ））

［２４］　范珺．导尿管表面润滑性处 理 方 法 介 绍 和 摩 擦 系 数 测 试［Ｊ］．中 国 医 疗 器 械 信 息，２０１４（２）：７２－７４（ＦＡＮ　Ｊｕｎ．
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Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ，２０１４（２）：７２－７４（ｉｎ　Ｃｈｉｎｅｓｅ））

［２５］　李青键，黄志勇，王清 远．球 形 薄 膜 的 变 形 测 量 与 力 学 分 析 研 究［Ｊ］．实 验 力 学，２０１９，３４（４），５７４－５８２（ＬＩ
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ａｎａｌｙｓｉｓ　ｏｆ　ｓｐｈｅｒｉｃａｌ　ｔｈｉｎ　ｆｉｌｍ［Ｊ］．Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ　Ｍｅｃｈａｎｉｃｓ，２０１９，３４（４）：５７４－５８２（ｉｎ　Ｃｈｉｎｅｓｅ））

［２６］　王晨 光．改 性 ＰＶＣ的 性 能［Ｊ］．工 程 塑 料 应 用，２０２１，４９（５）：４９－５２（ＷＡＮＧ　Ｃｈｅｎｇｕａｎｇ．Ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ　ｏｆ

ｍｏｄｉｆｉｅｄ　ＰＶＣ［Ｊ］．Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ　Ｐｌａｓｔｉｃｓ　Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，２０２１，４９（５）：４９－５２（ｉｎ　Ｃｈｉｎｅｓｅ））
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