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本发明涉及一种诊断系统，用于同时长期登

记心率变异性以及压力值和/或阻抗，并且可选

地测量患者的值，所述诊断系统包括适用于导出

心电图的测量探头系统；用于插入到患者的食管

中的导管，其中所述导管具有用于确定压力值

和/或用于阻抗测量的多个测量探头，并且可选

地包括用于确定另外的测量值的另外的测量探

头；记录设备，具有电压源和用于登记和记录源

自所述测量探头的测量数据的多个通道以及至

少一个用于与时间相关地存储测量数据的存储

器和用于从所述测量探头向所述记录设备传输

数据的装置。本诊断系统适用于诊断受植物神经

系统影响的动力障碍和进行动力障碍的鉴别诊

断。
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1.一种诊断系统，用于动力障碍的鉴别诊断，其中，除了从患者的食管收集的压力和/

或阻抗数据之外，记录患者在长期登记时段内的心率变异性，所述系统包括：

-测量探头系统，所述测量探头系统适用于记录心电图，

-用于插入患者食管中的导管，所述导管设有几个测量探头，每个测量探头用于测量压

力和/或阻抗，

-记录设备，所述记录设备具有电压源和用于登记并记录借助于所述测量探头收集的

测量数据的多个通道，以及用于与时间相关地存储所述测量数据的至少一个存储器系统，

以及

-用于从所述测量探头向所述记录设备传输数据的装置。

2.根据权利要求1所述的诊断系统，其特征在于，

用于经由胸导联导出而进行ECG记录的电极系统。

3.根据权利要求1或2所述的诊断系统，其特征在于，所述导管是鼻导管。

4.根据前述权利要求中任一项所述的诊断系统，其特征在于至少一个pH敏感的电极。

5.根据权利要求4所述的诊断系统，其特征在于玻璃、ISFET或锑电极。

6.根据权利要求4或5所述的诊断系统，其特征在于，所述pH敏感的电极中的一个位于

远离所述导管的远端约5cm处。

7.根据权利要求4至6中任一项所述的诊断系统，其特征在于，所述记录设备能够关于

pH测量进行校准。

8.根据权利要求4至7中任一项所述的诊断系统，其特征在于，校准和/或测量温度能够

在所述记录设备上调整。

9.根据权利要求1至8中任一项所述的诊断系统，其特征在于，用于阻抗测量的测量探

头是环形电极。

10.根据前述权利要求中任一项所述的诊断系统，其特征在于，所述记录设备设有用于

记录心电图和收集来自食管的测量数据的单独的存储卡。

11.根据前述权利要求中任一项所述的诊断系统，其特征在于，所述系统关于测量数据

的持续时间和/或时间顺序是可编程的。

12.根据前述权利要求中任一项所述的诊断系统，其特征在于，所述记录设备能够适应

相应类型的测量探头。

13.根据权利要求11所述的诊断系统，其特征在于，所述系统针对常规测量探头系统被

预编程。

14.根据前述权利要求中任一项所述的诊断系统，其特征在于，在测量探头与所述记录

设备之间发生无线数据传输。

15.一种根据权利要求1至14中任一项所述的诊断系统用于同时长期登记心率变异性

以及从患者的食管收集的压力和/或阻抗数据以诊断受自主神经系统影响的动力障碍的用

途。

16.根据权利要求15所述的用途，用于在鉴别诊断中区分由自主神经系统引起的动力

障碍与可归因于器官原因的动力障碍。

权　利　要　求　书 1/1 页

2

CN 109715051 A

2



诊断系统

[0001] 本发明涉及一种诊断系统，借助于所述诊断系统，在长期登记过程中，确定患者食

管的测量值和他们的心率变异性以便获得关于患者自主神经系统的状况的信息。

[0002] 上腹部中的无法解释的疾病可能具有心脏病学、骨科或胃肠病学原因。在胃肠病

学原因的情况下，当前诊断努力的焦点在于明确动力障碍。这样的动力障碍通常可能归因

于以非协调方式产生的压力波。此外，通常涉及括约肌的功能紊乱。例如，机能不全的较低

食管括约肌常常导致称为回流(在口语中的胃灼热)的疾病。

[0003] 现在使用例如用于表示有序输运的食管中的压力测量、阻抗测量和用于表示酸性

回流的pH测量的方法来进行动力障碍的调查。这也允许收集疾病中涉及动力障碍的有关病

症的证据。

[0004] 如果动力障碍的参与现在被诊断为疾病的起因，则出现的问题是哪种疗法最佳。

这正是本发明充当的作用，并且为主治医师提供了用于鉴别诊断的另一种选择。

[0005] 除了器官损伤、错位和病变外，自主神经系统的参与在系统功能中起着不可被低

估的作用，因为它经由交感神经和副交感神经通过影响消化道的其他独立神经系统、肠神

经系统来调节个体肌肉群的功能。为了实现对机能失调原因的进一步研究，确定/记录自主

神经系统的活动是必要的。

[0006] 自主神经系统的活动不能容易地直接获取/测量，但是存在非侵入式获取一些可

能性：皮肤的电导率测量、血压测量、瞳孔光反射、呼吸率测量或-特别合适地-心率变异性。

除了与活动相关的心率之外，还存在通过心理应激进一步对心率的影响，其可以通过记录

心率变异性来表示。

[0007] 如果除了经典诊断方法之外，心率变异性的同时记录被用于评估症状的原因，则

在某些情况下，这可以决定性地改变应当采取什么治疗形式的决定。

[0008] 心率变异性优选通过下述方式测量：记录来自由ECG导出的心跳的通常由所谓的R

波表示的两次心跳之间发生的时间的变化，并以合适的形式将其与已经被确定的其它数据

一起呈现。该表示可以以时间进度的简单推导的形式或作为频谱来显示。

[0009] 在心率变异性的呈现中，还有利的是考虑与呼吸的相关性，因为这与特别是在放

松状态下的心率变异性相关。呼吸数据可以从在胃部区域中测量的压力数据来提取。呼吸

导致胃中的基本压力从在吸气时上升变化到呼气时下降。如果不能验证与呼吸的相关性，

则这是作用于患者的增加的应激负担的指示。

[0010] 症状与经典动力障碍(可能表现为回流，并且同时高应激水平)相关的发现支持这

样的考虑：括约肌区域中的手术介入可能不导致期望的成功，并且其他方法可能必须被给

予优先。

[0011] 根据现有技术，用于获取食管中的动力数据的测量探头是已知的。用于确定阻抗

值、pH值和压力值的测量导管以及这样的测量导管与同时从患者得到的ECG数据的组合例

如从公布文件US4503859A和DE3836349A1已知。然而，在这些公布文件中没有表明自主神经

系统的活动可以对动力障碍的原因负责，并且自主神经系统的活动可以从ECG得到。

[0012] 因此，本发明的目的是提供一种诊断装置，其适合用于明确上腹部和胸部区域中
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的非特异性疼痛，并检查食管的潜在动力障碍，以便发现这是否可能与自主神经系统的状

态相关联。

[0013] 该目的通过一种诊断系统实现，所述诊断系统用于同时长期登记心率变异性、来

自患者食管的压力和阻抗数据，所述系统包括：

[0014] 适于建立心电图的测量探头系统，

[0015] 用于插入到患者食管中的导管，所述导管设有几个测量探头，每个测量探头用于

测量压力和阻抗，

[0016] 记录设备，其具有电压源和用于登记并记录借助于测量探头收集的测量数据的多

个通道，以及用于测量数据的时间相关存储的至少一个存储器系统，以及

[0017] 用于从所述测量探头向所述记录设备传输数据的装置，

[0018] 其中所述诊断系统旨在用于受自主神经系统影响的动力障碍的鉴别诊断。

[0019] 一般来说，所述诊断系统具有几个测量探头，每个测量探头用于压力测量和阻抗

测量。它可以具有另外的测量探头，例如用于确定pH值和其它数据。

[0020] 本发明提出的诊断系统设计成同时登记和记录心电图以及与动力障碍的诊断相

关的数据。这使得能够并行地执行两种检查，这有助于基于心率变异性来诊断自主神经系

统对动力障碍的可能影响。

[0021] 至于心电图，可以参考用于记录长期ECG的常规技术。特别地，信号经由胸导联得

到，因为这限制了患者仅稍微移动的自由度。然而，信号得到也可发生在末端处或直接发生

在食管中。它可以是双极或单极的。

[0022] 导管，尤其是鼻导管，设有几个测量探头以确定阻抗。在记录电导率的变化的基础

上，阻抗测量特别地使得检测不能经由pH电极检测的食管中物质的移动变得可能。这特别

适用于弱酸性胃内容物渗透到食管中，在这种情况下，不存在打酸噎和胃灼热的典型症状。

然而，同时，可以诊断和记录饮用和吞咽、蠕动时的异常。

[0023] 例如，当用酸阻滞剂或质子泵抑制剂治疗患者时，这也是重要的，所述治疗显著降

低了回流的酸度。尽管如此，这些可能没有疾病的患者仍然遭受相当频繁的回流，这可以以

这种方式容易地检测到。

[0024] 一般来说，放置在导管周围的环形电极用于阻抗测量。这种类型的环形电极本身

是已知的。

[0025] 此外，本发明的诊断系统还具有几个压力传感器。借助于所谓的食管压力测量，可

以诊断协调障碍并测量食管肌肉中占优势的压力状况，特别是在难以吞咽或食物进入胃中

引起疼痛的情况下。特别地，也可以诊断括约肌的机能失调。

[0026] 为了从患者食管收集数据，使用了导管，优选是鼻导管，这通常引起患者轻微不

适。这样的鼻导管可以具有非常小的直径，例如1.5mm，使得它实际上不干扰食物和流体的

摄入。

[0027] 所述鼻导管优选配备有至少一个，通常为两个pH敏感的电极，其中一个电极位于

远离导管的远端大约5cm处。所述导管的远端是指向身体内部的端部，与指向记录设备并且

用于控制和引导所述探头和记录设备之间的连接的近端相对，除非通过遥测技术实现数据

传输。

[0028] 在实践中，所述导管布置成使得pH测量点位于贲门上方约5cm处。所述导管上的位
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置可以是任意的。实际上，现有的导管通常设有位于远端处的参考电极，在这种情况下测量

点位于其上方。

[0029] 第二pH敏感的探头可以位于所述导管的远端处，这使得它经常与胃酸本身接触并

且在那里获取比较值测量。然而，一般来说，该第二pH探头将布置在第一探头的近侧并且获

取食管的中间或上部中的读数。可以设置多于两个pH敏感的探头以确定回流团块在食管中

的路径。

[0030] 所述pH敏感的探头是常规的玻璃、ISFET或锑电极，因为它们已经长期用于体内pH

登记。

[0031] 关于pH测量并且在设置pH探头的情况下，所述记录设备设计成使得其可以被校

准，即，适应探头的类型和探头的老化状况。已知pH探头的测量特性随使用年龄和使用频率

而变化，因此探头校准是必要的。

[0032] 如果可以在记录设备上设置校准和/或测量温度，这也是有用的和有利的。

[0033] 所述pH电极可靠地适合用于检测酸性胃内容物渗透或进入食管。如果沿着导管的

长度布置几个探头，则也可以在食管的长度上登记胃酸的上升，这尤其在患者躺卧情况下

是重要的。

[0034] 此外，本发明的系统还可以设有一个或多个EMG探头，借助于所述一个或多个EMG

探头，可以独立于所产生的压力来记录食管内肌肉动作。

[0035] 此外，所述导管还可以设有用于检测酶(诸如在小肠或十二指肠中所分泌的酶)的

探头。该“小肠液”也常从小肠排出，并且进入胃，从该处其可以与回流物质一起进入食管。

因为这种肠液含有高度有效的消化酶，所以它们可能进一步损害已经严重受损的食管粘

膜。

[0036] 代替ECG探头或除了ECG探头之外，根据本发明的系统还可以附加地设有用于EEG

测量(尤其用于从皮质导出的EEG测量)的探头。

[0037] 所述记录设备本身设有常规电压源，例如，电池或可充电电池，以及登记和记录所

测量数据所需的必要通道。此外，除了至少一个大容量存储设备(优选地，存储卡)之外，设

置了用于对设备功能进行编程的附加存储器单元，用于测量值的与时间相关的存储。

[0038] 另外，所述系统在所述记录设备和测量探头之间配备有必要的连接/引线，用于供

电和数据传输目的。明确地指出，数据也可以无线地(遥测地)传输，例如经由RFID系统。因

此，用于测量探头和记录设备之间的数据传输的装置是适合于有线地或无线地进行信号传

输的所有连接。

[0039] 为了登记所测量的数据，基本上可以使用传统的记录设备，因为它们经常在相关

的文献中进行了描述。然而，除了用于测量程序的永久存储能力之外，这样的记录设备应当

特别地设有单独的存储卡，一方面用于记录ECG和另一方面用于记录从食管获得的测量数

据。在完成检查之后，这些存储卡可以经由常规的个人计算机(PC)读出和评估，并且随后针

对下一个患者重新配置。

[0040] 此外，所述记录设备应当在持续时间方面和/或关于测量的间隔是可编程的。这特

别适用于记录心脏功能的时间段，并导致产生比从食管的不时记录的按时测量的值显著更

多的数据。关于从食管收集的pH数据，通常每4到20秒测量一次就足够，通常以每秒50次测

量的速率记录阻抗测量。
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[0041] 优选地，所述记录设备还可以适应相应类型的测量探头，即，常规测量探头的适用

特性被存储在所述记录设备中，并且可以在任何时候被调用用于快速连接。

[0042] 本发明提出的系统允许心率变异性并且因此自主神经系统的活动的并行诊断，以

及还允许在较长时间段(例如24小时，但也允许在更长时间段)内对在患者的食管中发生的

过程进行全面诊断。在食管导管中布置几个测量探头，不仅能够检测进入食管的物质，而且

还允许确定运动方向，并且如果需要，确定食管肌肉的行为。特别地，能够测量输送方向和

回流上升的高度。回流可以独立于其酸内容物来确定。

[0043] 本发明还涉及使用上述诊断系统进行同时长期登记心率变异性以及从患者的食

管收集的压力和/或阻抗数据以诊断受自主神经系统影响的动力障碍。特别地，这使得能够

执行对由自主神经系统引起的动力障碍以及可归因于器官因素的动力障碍(例如具有胃肠

原因的那些动力障碍)进行鉴别诊断。
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[标]发明人 安德列亚斯舍恩菲尔德

发明人 安德列亚斯·舍恩菲尔德

IPC分类号 A61B5/00 A61B5/0402 A61B5/053 A61B5/03 A61B5/024 A61B5/0245 A61B5/0432 A61B5/145

优先权 102016113657 2016-07-25 DE

外部链接  Espacenet SIPO

摘要(译)

本发明涉及一种诊断系统，用于同时长期登记心率变异性以及压力值和/
或阻抗，并且可选地测量患者的值，所述诊断系统包括适用于导出心电
图的测量探头系统；用于插入到患者的食管中的导管，其中所述导管具
有用于确定压力值和/或用于阻抗测量的多个测量探头，并且可选地包括
用于确定另外的测量值的另外的测量探头；记录设备，具有电压源和用
于登记和记录源自所述测量探头的测量数据的多个通道以及至少一个用
于与时间相关地存储测量数据的存储器和用于从所述测量探头向所述记
录设备传输数据的装置。本诊断系统适用于诊断受植物神经系统影响的
动力障碍和进行动力障碍的鉴别诊断。
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