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用于治疗良性气道狭窄的冷冻球囊的设计与实验研究 

江梓童 1，叶萍 1，徐彬凯 2，杨迟 2，常兆华 1,2 
（1. 上海理工大学健康工程与科学学院，上海 200093； 

2. 上海导向医疗系统有限公司，上海 200120） 
 

【摘要】 该文主要测试用于治疗良性气道狭窄的冷冻球囊在不同的进气压力、载荷及预冷条件下的性能。结果显示，进

气压力越高，球囊表面的温度越低，但当进气压力升高到 700Psi 时，球囊表面的温度降低不显著。采用直接节流的治疗方式，

球囊在猪肝中仅能形成 1.6mm 的冰层；采用先预冷再节流的方式，在 600Psi 和 700Psi 进气压力下，猪肝内分别形成 3mm 和

4mm 的冰层。 
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【Abstract】 In this paper, the cryoballoon used for the treatment of benign airway stenosis was tested under different inlet 

pressures, different loads and precooling conditions. The results showed that the temperature of the cryoballoon surface decreased as 

the intake pressure increased, but the temperature did not decrease significantly at 700Psi. With direct throttling, the cryoballoon 

could only form 1.6mm ice in pork liver. Using precooling and then throttling, ice sheets of 3mm and 4mm were formed in pork liver 

at 600Psi and 700Psi inlet pressures. 
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0  引言 

良性气道狭窄是指气道内因某种疾病造成良性病

变，最终导致气道内直径小于正常气道直径，造成呼

吸困难或窒息等现象[1]。良性气道狭窄主要是由气管

支气管结核、气管插管或气管切开术等造成的[2]。目

前最有效的治疗方式为气管切除术[3]，但是这种方式造 

成的创伤大，手术风险高[4]，同时对患者自身的身体素

质要求高，不具备普适性。对于不宜手术的患者，可采

用气管镜进行介入治疗，利用气管镜的钳道将手术器

械定位到病灶，对气道狭窄处进行扩张或消融。 
良性气道狭窄的介入治疗方式主要有气道狭窄扩

张（支架扩张、高压球囊扩张和硬镜扩张）、消融技 

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术（热消融和冷消融）、局部注射药物和放射治疗。

支架扩张和高压球囊扩张是急性气道狭窄的最佳治疗

方法[5]，但是在植入支架后容易出现一些并发症或支

架坍塌的现象[6]。高压球囊扩张对于形成时间长、偏

硬的瘢痕扩张后的效果并不令人满意。气管插管后形

成的狭窄，主要是由含水量较为丰富的肉芽细胞造成

的，针对这种原因造成的气道狭窄，采用冷冻消融的

方式进行治疗[7]。相比热消融，冷冻消融后不会在气

道壁上形成瘢痕，从而降低气道再狭窄的概率[8]，所

以冷冻消融有着更好的手术预后。 
不同的介入治疗方式均有自己的局限性，孙杨等[9]

的临床研究表明，采用球囊联合消融的治疗方式，其

有效率高于单一的治疗方式，能够极大地提升治疗效

果。冷冻联合球囊扩张治疗方式目前在临床上已经被

证实具有安全性和有效性[10]。冷冻消融多采用点冻的

方式，在整个过程中消融探头需要频繁进出气管镜，

与高频电刀消融联合球囊的方式相比，存在治疗效率

低的缺点。Steehler 等 [11]在兔子体内利用冷冻球囊治

疗气道狭窄，取得了满意的治疗效果，证明了其安全

性与有效性。为了提高球囊联合冷冻消融的治疗效果，

该团队设计了一款针对治疗良性气道狭窄的冷冻球

囊。国内针对用于治疗良性气道狭窄的冷冻球囊的性

能测试还没有相关文献报道，本研究的性能实验对

以后治疗良性气道狭窄的冷冻球囊的设计与优化具

有一定的帮助。 
1  冷冻球囊导管结构 

冷冻球囊导管的主要结构有进气管、J-T 槽、球囊

及其导管、导丝管、回气管。冷冻球囊进气管剖面结

构如图 1 所示。冷冻球囊的制冷气源为一氧化二氮

（N2O）。冷冻球囊起到同时冷冻消融和扩张的作用，

制冷气体从进气管进入螺旋管状的 J-T 槽内，在螺旋

管段上等距分布着 3 组小孔，孔与孔之间的夹角为 

 

图 1  冷冻球囊进气管剖面 
Fig. 1  Cutaway view of cryoballoon inlet duct 

90°，每组 4 个孔。螺旋管前端利用锡焊的方法防止气

体逸出，确保气体能够沿着 J-T 槽上的小孔进入冷冻

球囊内部，经过 J-T 槽上的小孔节流，使冷冻球囊内

部及表面温度降低。节流完成后的气体通过回气管排

出冷冻球囊，可由集气袋回收并集中处理，防止对环

境造成污染。 
2  性能实验 

为了研究用于治疗良性气道狭窄的冷冻球囊的降

温特性，本研究设计了如图 2 所示的治疗系统及数据

收集装置，其中包括 N2O 气瓶、阀门控制系统、冷冻

球囊导管和数据采集系统。N2O 气瓶充气质量为 4kg，

气瓶容量为 7L，N2O 的纯度大于 99.5%，气瓶全新未

使用。冷冻球囊导管直接节流模式为：气瓶通过减压

阀与冷冻球囊导管直接连接，N2O 通过冷冻球囊内部

的 J-T 槽直接节流，使冷冻球囊内部及其周围温度降

低。冷冻球囊导管预冷制冷模式为：在 N2O 减压后经

过预冷系统使液态 N2O 的温度降低至-30℃，再经过

J-T 槽进行节流降温。降压后的 N2O 进入冷冻球囊内

部的螺旋状 J-T 槽流动，高压下的 N2O 在每组的小孔

处节流膨胀，向冷冻球囊壁面喷射。N2O 的压力进一

步降低，温度也降低，同时部分未气化的 N2O 在冷冻

球囊壁面气化，带走一部分热量。由冷冻球囊的内部

结构可知，进气管与回气管毗邻，低温回气在排出冷

冻球囊导管的过程中，会对高压室温状态下的 N2O 进

行降温，使 N2O 能够在一个低于室温的状态下进行节

流，从而得到更低的低压回气，因此冷冻球囊的中心

温度会越来越低，直至平衡。 

  

图 2  实验装置 
Fig. 2  Schematic of experimental apparatus 

1—N2O 气瓶；2—减压阀；3—压力表；4—预冷装置；5—冷冻球囊； 
6—测温线；7—数据采集装置；8—计算机 

 
为了研究冷冻球囊的降温特性，本研究主要测量

气体的回气温度及冷冻球囊的表面温度。测温线采用

T 型热电偶，由于冷冻球囊材料为尼龙且壁薄，所以



《生物医学工程学进展》2023 年第 44 卷第 2 期    生物医学仪器与康复工程 

 

·165·

利用锡箔胶带将测温线固定在如图 3 所示的冷冻球囊

表面，测量冷冻球囊表面不同地方的温度。冷冻过程

中的温度由安捷伦数据采集仪获取，所有温度数值的

采样频率为 1 次/s，同时由计算机存储。 

 

图 3  测温线分布 
Fig. 3  Schematic diagram of temperature  

measurement line distribution 

T0—回气温度；T1—冷冻球囊表面前端温度； 
T2—冷冻球囊表面中间温度；T3—冷冻球囊表面后端温度 

  
2.1  实验设计 

为了研究在治疗过程中冷冻球囊表面的降温能

力，实验中需要测量的主要参数为 N2O 的初始压力、

气体的回气温度 T0、冷冻球囊表面前端温度 T1、冷冻

球囊表面中间温度 T2、冷冻球囊表面后端温度 T3。 
不同进气压力的影响：将热电偶固定在冷冻球囊

表面，并用隔热棉包裹住冷冻球囊，保证冷冻球囊处

于空载的状态，分别监测进气压力为 600Psi、650Psi、
700Psi 时的回气温度及冷冻球囊表面温度的变化。 

热负荷及预冷的影响：由于具有良性气道狭窄的

动物模型难以获取，因此采用热物性相近的猪肝组织

模拟良性气道狭窄段上的肉芽组织。将整个实验所用

的系统放置在 25℃的恒温室内，冷冻球囊水平放置在

37℃水浴加热的猪肝中，模拟在人体气道内的工作环

境。调节减压阀使系统的工作压力分别恒定为 600Psi、
700Psi。分别使用直接节流和降低进气温度至-30℃两

种方式进行制冷，得到直接节流与预冷条件下气体回

气温度及表面温度随时间的变化。 
球囊表面温度均一性：相比传统的冷冻方式，冷

冻球囊接触病灶的面积更大，在一次冷冻循环后，冷

冻球囊需要满足消融病灶厚度一致，避免在多次冷冻

之后出现部分病灶消融不完全或冻穿的风险，因此在

降温稳定后对冷冻球囊表面温度的均一性要求较高。

在降温实验过程中，在冷冻球囊表面布置 3 个测温点

（T1～T3），比较系统稳定后冷冻球囊不同位置的温度

差异。在一次冷冻消融后，移除冷冻球囊并切开猪肝，

测量组织内的冰层厚度。 

2.2  实验结果 
以 N2O 为气源，搭建冷冻球囊消融系统，在空载

模型和 37℃猪肝模型中进行冷冻球囊的降温性能测

试，测试结果如表 1 所示。在空载模型中，N2O 在冷

冻球囊中直接节流。当进气压力分别为 600Psi、650Psi、
700Psi 时，冷冻球囊表面中心温度可达到-66.1℃、

-71.8℃、-81.5℃。在 37℃猪肝模型中，N2O 进气压

力为 700Psi 时，冷冻球囊表面中间温度能稳定在

-22.2℃。同样在 37℃猪肝模型中，将直接节流改为预

冷温度设置为-30℃的进气方式，当进气压力分别为

600Psi、700Psi 时，冷冻球囊表面中间温度分别维持

在-75.0℃、-76.2℃。如图 4～图 6 所示，在空载模型

中，随着进气压力的升高，冷冻球囊表面中间温度能

够降至更低。如图 7 所示，在 37℃猪肝模型中，采用

直接节流的制冷方式，进气压力即使为 700Psi，冷冻

球囊表面中间温度也远远无法达到治疗所需的温度。

如图 8～图 9 所示，采用先预冷再节流的制冷方式，

当进气压力分别为 600Psi、700Psi 时，冷冻球囊表面

温度相差不大，但是冷冻范围差异明显。 

表 1  不同条件下冷冻球囊表面的最低温度及形成的冰层厚度 
Tab. 1  The lowest temperature on cryoballoon surface under  
different conditions and the thickness of the ice sheet formed 

制冷环境 制冷方式 
进气压

力/Psi 
表面最低 
温度/℃ 

冰层厚

度/mm 

空载 直接节流 

600 -66.1 / 

650 -71.8 / 

700 -81.5 / 

37℃猪肝 

直接节流 700 -22.2 1.6 

预冷到-30℃
后节流 

600 -75.0 2.5 

700 -76.2 4 
 

 

图 4  600Psi 空载时冷冻球囊表面温度分布 
Fig. 4  Cryoballoon surface temperature rate at 600Psi without heat load 
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图 5  650Psi 空载时冷冻球囊表面温度分布 
Fig. 5  Cryoballoon surface temperature rate at 650Psi without heat load 

 

图 6  700Psi 空载时冷冻球囊温度分布 
Fig. 6  Cryoballoon surface temperature rate at 700Psi without heat load 

 

图 7  700Psi 下猪肝中冷冻球囊温度分布 
Fig. 7  Cryoballoon surface temperature rate at 700Psi in por  

 

图 8  预冷后 600Psi 下猪肝中冷冻球囊温度分布 
Fig. 8  Cryoballoon surface temperature rate at  

600Psi in pork liver with precooling                                                                                     

 

图 9  预冷后 700Psi 下猪肝中冷冻球囊温度分布 
Fig. 9  Cryoballoon surface temperature rate at  

700Psi in pork liver with precooling 

  
3  结果分析与讨论 

目前，关于冷冻球囊的报道主要集中在治疗心脏

除颤[12]和巴雷特食管[13]等自然腔道处的疾病。关于治

疗良性气道狭窄的球囊，市场上仅有利用生理盐水进

行扩张的常温球囊。由于国内还没有用于治疗良性气

道狭窄的冷冻球囊，因此本文关于冷冻球囊的性能测

试实验对设计用于治疗良性气道狭窄的冷冻球囊有一

定的参考价值。  
在冷冻消融的治疗过程中，冷冻球囊表面温度及

冷冻球囊表面温度下降的速率是两个主要评价指标。

冷冻球囊表面温度越低，达到工作温度的时间越短，

细胞内越容易形成冰晶，导致肉芽细胞死亡且冷冻球

囊消融的范围更大。由图 4～图 6 可知，在空载模型

中，逐渐提高 N2O 的进气压力，冷冻球囊表面能够达

到更低的温度。当进气压力分别为 600Psi、650Psi 时，

冷冻球囊表面温度一直处于降低的趋势，直到冷冻结

束。当进气压力为 700Psi 时，冷冻 25s 后，冷冻球囊

表面温度在-80℃左右趋于稳定，降温速率明显高于前

者。这表明在 700Ps 的进气压力下，冷冻球囊的降温

速率及维持低温所需的时间明显优于 600Psi、650Psi。
在不同的进气压力下，能观察到冷冻球囊表面中间位

置的温度要比前后两端的温度更低，原因有二：①液

态的 N2O 经过 J-T 槽上３组不同位置的孔喷射时，喷

射到冷冻球囊内表面的区域在冷冻球囊内表面中部重

叠；②在 0.52mm 外径的螺旋 J-T 槽上进行打孔，孔的

定位是加工的技术难点，存在孔位打偏的可能性，导

致在冷冻球囊表面的中间位置制冷量高于冷冻球囊前

后两端。 
在 37℃猪肝模型中，采用直接节流的制冷方式，

即使在高压 700Psi 的进气压力下，冷冻球囊表面温度
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也 仅 能 降 低 至-21 ℃ ， 在 猪 肝 内 的 冰 层 厚 度 仅 有

1.6mm，这远远不能达到临床上的治疗标准。在加入

预冷系统后，冷冻消融的能力明显增强。当进气压力

分别为 600Psi、700Psi 时，冷冻球囊表面温度达到稳

定所需的时间分别为 50s、15s，在猪肝内形成的冰层

厚度分别为 2.5mm、4mm，且猪肝内的冰层厚度均匀。

在本次离体动物实验中，为了达到更好的消融效果，

可在节流前对 N2O 进行预冷处理，预冷后的气源节流

到背压时能够产生更大的焓降，因此冷冻球囊表面温

度能够降到更低。同时在冷冻球囊表面降温曲线中，

可明显观察到在冷冻 30s 后，冷冻球囊表面会出现温

度反复回升降低的现象，这可能是因为 J-T 槽导管内

存在冰堵的情况。 
4  总结 

在上述实验中，比较了不同负载及不同工作条件

下冷冻球囊表面温度的降温特性。本文中用于实验的

冷冻球囊表面温度分布表现了较好的均一性，同时发

现工作压力的升高对冷冻球囊的降温性能有显著的影

响，但是在离体的动物模型中，在冷冻球囊外增加热

源后直接节流的治疗方式远不能达到理想的治疗效

果。因此，为了达到理想的治疗效果，可以通过先预

冷再节流的方式，达到一个更好的降温速率，同时

可以通过调节冷冻球囊的工作压力来控制冷冻球囊

的冷冻范围。 
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