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(57)摘要

本发明提供一种心脏引线系统。利用整体式

曲率部将引线靠心外膜穿过心包横窦放置，以防

止引线从心包横窦滑出。在单个引线中促进与心

脏的多个腔室的相互作用，而无需嵌入到心脏壁

中的锚。可将多个电极分组在每一目标心脏区域

上，以确保充足的电接触。
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1.一种单心脏引线系统，包括：

细长引线装置，包括；

近侧区，具有一个或多个延伸近侧拱形部分，所述一个或多个延伸近侧拱形部分具有

适以定位在心脏的第一腔室处的一个或多个近侧电极；以及

远侧区，具有一个或多个延伸远侧拱形部分，所述一个或多个延伸远侧拱形部分具有

适以定位在所述心脏的第二腔室处的一个或多个远侧电极。

2.如权利要求1所述的系统，进一步包括与所述一个或多个近侧电极及所述一个或多

个远侧电极进行操作通信的多个端部电极。

3.如权利要求1所述的系统，其中所述细长引线装置的至少一长度是由形状记忆材料

构成，以使得所述细长引线装置被设置成初始原始形状。

4.如权利要求3所述的系统，其中所述细长引线装置能够大致被展直成次级部署形状。

5.如权利要求1所述的系统，其中所述远侧区适以超过心包横窦及在所述心脏的右心

房上定位。

6.如权利要求1所述的系统，其中所述近侧区适以定位在所述心脏的左心室上。

7.如权利要求1所述的系统，进一步包括位于所述近侧区与所述远侧区中间的中间区，

所述中间区具有一个或多个延伸近侧拱形部分，所述一个或多个延伸近侧拱形部分具有一

个或多个中间电极。

8.如权利要求7所述的系统，其中所述中间区适以定位在所述心脏的左心房上。

9.如权利要求1所述的系统，进一步包括与所述细长引线装置进行操作通信的植入式

装置。

10.如权利要求9所述的系统，其中所述植入式装置与所述细长引线装置进行直接操作

通信。

11.如权利要求9所述的系统，其中所述植入式装置与所述细长引线装置进行无线操作

通信。

12.如权利要求9所述的系统，其中所述植入式装置适以通过对差分电极信号进行比较

分析来至少确定心律失常的类型及来源。

13.一种心脏引线系统，包括：

细长引线装置，适以穿过心包横窦；

近侧区，具有一个或多个延伸近侧弯曲部分，所述一个或多个延伸近侧弯曲部分具有

适以定位在心脏的左心室上的多个近侧电极；

远侧区，具有一个或多个延伸远侧弯曲部分，所述一个或多个延伸远侧弯曲部分具有

适以定位在所述心脏的右心房上的多个远侧电极；以及

中间区，位于所述近侧区与所述远侧区中间，具有一个或多个延伸近侧弯曲部分，所述

一个或多个延伸近侧弯曲部分具有适以定位在所述心脏的左心房上的多个中间电极。

14.如权利要求13所述的系统，进一步包括与所述多个近侧电极、所述多个远侧电极及

所述多个中间电极进行操作通信的多个端部电极。

15.如权利要求13所述的系统，其中所述细长引线装置的至少一长度是由形状记忆材

料构成，以使得所述细长引线装置被设置成初始原始形状。

16.如权利要求15所述的系统，其中所述细长引线装置能够大致被展直成次级部署形
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状。

17.如权利要求13所述的系统，进一步包括与所述细长引线装置进行操作通信的植入

式装置。

18.如权利要求17所述的系统，其中所述植入式装置与所述细长引线装置进行直接操

作通信。

19.如权利要求17所述的系统，其中所述植入式装置与所述细长引线装置进行无线操

作通信。

20.如权利要求17所述的系统，其中所述植入式装置适以通过对差分电极信号进行比

较分析来至少确定心律失常的类型及来源。
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经成形的心外膜引线以及放置系统及方法

[0001] 优先权

[0002] 本申请主张2016年4月1日提出申请的美国临时专利申请第62/316,871号及2016

年10月18日提出申请的美国临时专利申请第62/409,857号的优先权及权利；其中每一申请

及公开内容以引用方式全部并入本文中。

技术领域

[0003] 本发明大体来说涉及连续地监测患者的心律且在需要时向心脏递送电脉冲的装

置。更具体来说，本发明涉及从心脏的心外膜表面监测电信号、递送电能或进行这两种操作

的心外膜引线。

背景技术

[0004] 在心脏医学领域中，已经使用心外膜引线开发或设想出用于治疗心脏外表面或心

外膜处的病症的微创疗法。然而，当前市售的心外膜引线设计有重大缺陷。

[0005] 第一个缺陷是，当前的心外膜引线需要较具创伤性的外科手术方法才能通达心外

膜并能够将引线固定到心脏壁中。最微创的传统手术是视频辅助胸腔镜手术(VATS)，其仍

被认为是外科手术方法。其涉及在患者全身麻醉的情况下提供两个进入胸腔中的通达孔。

第一通达孔用于胸腔镜，胸腔镜被放置在适当位置中以通过穿过患者的左侧并使左肺塌陷

来将心脏可视化。第二通达孔用于心外膜引线递送。此种方法本质上是外科手术，需要麻醉

并使患者进行单肺通气，所有这些都导致更长的住院时间、更高的成本、更高的发病率并且

呈现出其他并发症的风险。由于通达方法的性质，此种技术还限制了引线可被放置的位置，

从而导致对心外膜引线的非最优放置—例如，预期的左心室起搏。

[0006] 传统技术的第二个缺点是将引线紧固在其预期位置中，这是利用缝合线并结合主

动固定型锚来实现。这涉及对心脏壁造成创伤，并且即使固定是在组织中实现，仍然存在信

号捕获问题。因此，植入两个心外膜引线以帮助降低信号捕获阈值并不罕见。较低的信号捕

获阈值对于降低影响电池寿命的功率水平非常重要。此外，在任何时间例如心肌等组织被

穿透，都会发生炎症反应，这就是为什么传统的引线当今已嵌入有类固醇来管理组织反应

的原因。向植入物添加药物会使得这些引线的开发、监管批准及制造复杂化。所述的锚固方

法类似于用于心内膜引线的锚固方法，并且是其中使锚与电极成一体以尽可能地改善信号

测量及递送的两种方法之一。第一种是被动固定方法，其通常被阐述为“鱼钩”锚，其在引线

上使用类似刷毛的尖齿将引线锚固到腔内梳状肌。第二种是主动固定方法，其通常被阐述

为“旋入式”或“开塞钻”锚。另一方面，进入例如冠状动脉等小血管中的血管内引线可具有

固有的卷绕曲率部或螺旋部，其旨在扩张血管、增加摩擦相互作用，从而有助于改善与电极

的电接触并提供对引线的定位固定。St.Jude  QuartetTM四极引线是具有这些螺旋形状特征

的市售引线的实例。心外膜腔在引线周围没有此种组织约束。

[0007] 当前心外膜引线的第三个缺点是，触点或电极的数量是有限的并且局限于与心脏

壁的附接处。当前，仅存在一个起搏或感测部位，并且其通常是在左心室心外膜位置处利用
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永久性引线而实现。然而，通常需要将治疗引导到多个点，例如心房及心室上。此外，由于仅

存在几个限制于局部区域的电极，因此无法实施先进的信号解释算法来改善治疗递送—例

如，减少具有除颤作用的装置及引线的不适当电击。由于当前市售的装置具有与固定锚成

一体或非常靠近固定锚的主电极，因此必须使用多个心外膜引线来使多于一个电极与心脏

壁接触。双极心外膜引线是当今唯一存在的市售实例(例如来自St.裘德医学公司(St.Jude 

Medical)或格雷特巴奇公司(Greatbatch))，其具有第二电极。然而，所述第二电极紧邻锚

固到心脏壁的电极。

[0008] 具有这些上述缺点的当前心外膜引线产品的实例包括格雷特巴奇医学公司的

CRT-Myopre引线及奥斯科公司(Oscor  Inc.)的心外膜MP引线。由于这些及其他缺点，这些

产品的使用一直非常有限。

[0009] 随着新型微创皮下植入式心律转复除颤器(S-ICD)的引入，对开发不需要外科手

术植入方法的微创心外膜引线的需求增加。皮下ICD植入已经是ICD技术的最新进展，并且

具有以下若干优点：其可免除风险较高的血管内方法；当无法获得或不可能实现血管内通

路时(例如感染等禁忌症)，其可实现对心脏的通达；以及其使静脉可用于通达其他适应症。

虽然皮下ICD装置具有适合于预期ICD治疗(例如除颤)的良好感测能力，然而有许多患者并

不是理想的候选者，因为ECG(心电图)标准并不能有效地使其具有候选资格。此外，当前的

装置缺乏起搏能力。这限制了所述装置的有用性，因为这些装置的目标患者即使在未患有

需要起搏来进行心律管理的心脏传导阻滞时也具有晚期心脏传导系统疾病。

[0010] 基于血管内的起搏引线也有局限性。当前的用于进行血管内左心室(LV)起搏以实

现心脏再同步的以传统方式放置的冠状窦引线不仅受冠状窦分支及其口径的存在的限制，

而且受与植入相关联的挑战的限制。因此，由于起搏的局限，结果受到限制。甚至无引线血

管内起搏装置也具有严重的并发症风险，包括心脏壁穿孔及脱位。

[0011] 最后，不存在可使右心房与左心房同步的左心房起搏或感测系统。

[0012] 美国专利第8,942,827号设想出一种基于分配器壳体的多电极设计，电极的分支

从所述分配器壳体延伸出。然而，其仍需要固定到心脏壁，且因此具有与当前引线类似的缺

点。美国专利公开第2007/0043412号还阐述了沿着向外延伸的分支而存在的多个电极。此

处，多个引线分支及电极的固定也带来了重大挑战。

[0013] 这些心外膜引线实例及其相关联的植入技术尚未很好地得到开发，因为其本质上

是外科手术且因此较具创伤性。这又使其不太可能被采纳及考虑。过去，在多个部位使用电

极贴片来进行起搏，这涉及甚至更具创伤性的胸骨切开术或胸廓切开术。随着静脉内引线

的出现，贴片已在很大程度上被弃用，相比之下，静脉内引线的创伤性要小得多。

[0014] 所有已识别的挑战均限制了心外膜引线的实施。因此，所需要的不仅是多电极引

线而且是单引线多电极构造，其可使用导管管腔以微创方法被递送到心包腔中，并且可在

不穿透心脏壁或组织的情况下跨越心脏的心外膜表面的多个区域被定位。

发明内容

[0015] 本发明通过提供单引线多电极及区以使得能够放置在心脏的不同腔室(例如，右

心房及左心房以及右心室及左心室)上来解决本文中所提及的许多缺点，以此提供更全面

的治疗，其不仅包括通常通过与心室心脏壁进行能量交换来完成的起搏，而且包括使各腔

说　明　书 2/11 页

5

CN 108882864 A

5



室同步以进一步改善心脏跳动功能。

[0016] 本发明是具有多个电极区的单个心外膜引线，所述心外膜引线是使用整体式形状

定位特征而穿过心包横窦被放置以防止引线从心包横窦脱位。使用心包横窦作为用于对电

极进行定位、感测及起搏的结构是有利的。引线形状定位特征与形成心包横窦的解剖结构

的外部边缘介接，以防止引线从心包横窦滑出。引线沿着其长度具有构成多个电极群组或

电极区的多个电极，所述多个电极群组或电极区旨在被放置在心包腔中并穿过心包横窦以

保持与心包脏层/心肌层紧密靠近且抵靠心外膜。各电极区沿着引线的长度间隔开，以将每

一电极区定位在心脏的特定腔室上。

[0017] 心包腔(有时也被称为心外膜腔)是具有极少量流体的潜在性空间，所述极少量流

体仅为心脏提供足以使其在跳动期间在心包膜中移动的润滑性。心包膜保护心脏不受周围

解剖结构的影响。心包膜与心脏心外膜之间的心包腔相当小(通常<1mm)，且环绕心脏的心

包膜由于其是纤维组织而不会伸展很多(除非其因疾病而进行缓慢的心脏扩大过程)。

[0018] 本心外膜引线发明可为任何形状及尺寸，但在某些实施例中，可为圆形横截面形

状且在直径上可大于心包腔。因此，心包膜将引线压靠心脏的心外膜表面。本发明的引线定

位形状特征特别适以靠接通过其放置引线的心包横窦的任一个或两个外边缘。心包横窦是

心包腔中相当狭窄的通路，其通过若干静脉与动脉的交界处—例如，在肺动脉与主动脉之

间，将心脏的靠近一个心房的一侧连接到心脏的靠近另一心房的另一侧。

[0019] 本心外膜引线发明具有原始状态，所述原始状态表示其自然的无应力、预定义的

状态及形状。在某些实施例中，引线具有来回卷绕部分或波状曲率部。总体的原始形状可在

一个平面中为笔直的或者在一个或多个平面中为弯曲的，且可沿着引线的长度在曲率上变

化以适形于心脏的表面。引线刚度低至足以使得其可被展直以使用被称为“线上”的技术来

通过导管鞘管进行递送，且低至足以使得心包膜的强度及刚度可使引线在很大程度上适形

于心脏的形状或轮廓。

[0020] 本发明的递送方法可依赖于如下的方法：例如，直径通常约为0.014”的血管成形

术导丝沿着引线中的中央管腔插入并用作导轨以推进引线。作为递送方法的一个实例，使

用传统的微创心包通达技术将可转向鞘管放置在心包腔中。将可转向电生理导管推进穿过

可转向鞘管。随后，在使用荧光成像—主要为左前斜(LAO)位及右前斜(RAO)位—的同时，利

用导管及鞘管这两者的操纵功能来通达心包横窦。

[0021] 一旦导管在大血管(主动脉及肺动脉干)后方或之后位于横窦中，便将导管进一步

推进成在外侧上靠近右房室交界处。随后，在使导管保持处于适当位置的同时，将鞘管在导

管上推进。一旦鞘管处于适当位置，便移除导管，并且插入血管成形术导丝并将其大幅进一

步推进以超过鞘管。随后，通过使用荧光透视进行导引来将引线在鞘管内的导丝上推进以

穿过横窦且靠近右心房(RA)与右心室(RV)交界处。在导丝及引线处于适当位置的情况下，

逐渐地将鞘管缩回，从而确保使引线保持处于所需位置。一旦鞘管从本体完全移出，便可在

使引线保持处于所需位置的同时缓慢地将导丝缩回并从引线移出。引线独自在心脏上保持

处于适当位置，因为引线的固有定位形状特征防止其从较窄的心包横窦中滑出。

[0022] 沿着引线的长度而存在的电极由心包膜压靠心外膜表面，因为引线直径或尺寸通

常大于心包腔。此外，引线本身的曲率部利用邻接的心包囊而提供自我被动固定。如果需要

额外的接触力，则电极所在的引线部分可在引线的原始形状中并入有曲率部。曲率部的尺
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寸、形状及间隔可变化，且每一曲率部可为圆形的以将对接触组织的刺激最小化。另外，在

心包横窦略远侧或略近侧的定位形状特征的尺寸可大于窦开口，以使引线在心脏上保持处

于适当位置—例如，为开口的至少两倍。对于此种类型的定位，引线将铺设在心脏的不同区

域的顶部上，以使得沿着长度被放置的电极可被组织成多个区以实现多个感测与刺激组

合。电极所在的引线部分可包括以下的序列及组合：来回卷绕曲率部、螺旋曲率部、笔直区

段、波状部等。卷绕曲率部本身可包括沿着引线的长轴或者其横轴或径向轴而存在的曲率

部。这些次级曲率部使引线在其原始无应力状态中固有地更适形于心脏表面且由心包膜压

缩，这又将电极压到心外膜上。

[0023] 作为另一选择，存在可用以相对于心包横窦固定引线定位的其他机械构件。并非

利用引线本身的形状特征，而是可包括例如凸缘、球囊、凸肋及类似组件或特征等其他构件

以在心包横窦的边缘处提供必要的干涉，从而将引线的位移最小化。这些构件可相对于引

线被固定在适当位置，或者可具有用于沿着引线的长度调整其位置的构件。举例来说，可沿

着内部管腔插入内部形状记忆或可成型金属丝段，从而使定位形状特征的位置沿着引线的

轴移位。

[0024] 引线在通达部位附近退出，在此处，使用附接到皮下组织的缝合套筒将引线轻易

且安全地缝合在适当位置中，所述皮下组织可由临床医生从患者体外通达。此提供引线的

第二锚固位置。引线的剩余近端经皮下穿通到有源植入式装置的最终部位，如对于新型皮

下ICD所常见，所述有源植入式装置通常被植入胸下锁骨下或腋窝。作为另一选择，所述心

外膜引线发明可具有集成式电子器件或组件来作为由ICD进行无线激活的构件，以使得无

需进行穿通。所述心外膜引线发明也可潜在地被穿通到胸部植入物，这种方式在当前是针

对用于起搏及感测的血管内引线执行。

[0025] 引线可在剑突附近进入心包腔，且遵循下后路线而到达心包横窦的左入口，并随

后跨穿到内侧。这样一来，形成三个或四个潜在性感测与刺激区—例如，一个在右心房(RA)

上，一个在左心房(LA)、巴克曼束(Bachman  bundle)上，且一个在左心室(LV)上。对于每一

区，可放置一个或多个电极，以确保使至少一个电极与心外膜表面良好地接触或用于起搏

以避免膈神经夺获。超过心包横窦的引线远端位于右心房上，沿着此处优选地存在至少一

(1)个电极或区。在左心房上，即在心包横窦的略近侧处，也可定位有至少一(1)个电极，但

在一些实施例中优选地定位有四(4)个电极。从那里延伸到入口点的引线区段位于左心室

上，沿着此处可定位有至少一(1)个电极—且在各种实施例中定位有四(4)个电极。随后，引

线的近端穿过心包膜退出心包腔，以随后如前面所详述经皮下被布线到有源植入式装置。

本发明的多电极或多区起搏与感测能力使此种引线对于通达各种用于最佳起搏与感测的

位置以及对于在引线朝向剑突下区跨穿横窦时避免膈神经起搏来说是独特的。

[0026] 引线在心包横窦中的走线能够尤其将巴克曼束起搏，这相对于在心包腔中的走线

是新颖的且有助于实现心房同步。另一种益处是，本发明可避免有害的膈神经夺获，因为膈

神经主要在前外侧穿越且本发明的心外膜引线采取并不在膈神经附近的后外侧位置。另一

种益处是，多个电极提供了选择不同的电极及对左心室进行多点起搏的机会。又一重大优

点是，引线提供左心室起搏而非右心室起搏，这具有血液动力学优点及再同步能力。

[0027] 可通过添加改善性能、有效性及安全性的各种特征来进一步增强本发明的引线。

一种增强是容许电极区的间隔变化以适应解剖变化的引线构造。举例来说，可增大或减小
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左心房的电极区与右心房的电极区之间的距离以更好地适应患者的心脏。可使用具有可单

独寻址的电极位置的多路复用电子器件及电路系统来构造本发明的另一实施例。此使引线

电极配置能够按接受治疗的患者定制并减少近端处的所需连接点数量，以便可在引线的整

个长度中存在比近侧连接电极多的电极。另一种增强是将引线设计成使得电极的导电表面

背对心包壁层。此降低沿着心包膜伸展的膈神经被意外刺激或夺获的可能性。

[0028] 通过将电极排列在本文中所详述的多个区中，现在可利用此种单心外膜引线发明

来实施不同的心脏治疗。第一，可使左心房与右心房同步，这是此种技术所独有的。第二，可

通过从左心房电极或右心房电极进行感测而刺激左心室以进行起搏。第三，可使左心室与

左心房同步，而非传统心脏再同步治疗装置中的右心房(RA)与左心室(LV)+右心室(RV)引

线同步。第四，通过沿着心包横窦来放置引线的刺激区，可通过刺激心包横窦区域中的神经

丛来实施起搏干预以起到神经调节目的。第五，可将引线的刺激区替换成除颤线圈或电击

线圈，以将除颤能力并入到优选地放置在心室上的引线中。第六，通过在不同电极之间对信

号进行比较，可更好地辨别及区分心律失常，例如不适当的窦性心动过速(IST)、房性心动

过速(AT)、房室结折返性心动过速(ANRT)、心房颤动(AF)、房室折返性心动过速(ART)及心

房扑动(AFL)。

附图说明

[0029] 图1是胸腔的前视图，其中心包膜的一部分被移除以显示心脏的心外膜表面；

[0030] 图2在心脏的大血管附近显示被恢复的心包膜，以显示心包横窦的近侧入口；

[0031] 图3例示心脏的示意图，其中作为一种显示心包横窦相对于解剖标志的位置的方

式而使手指穿过心包横窦；

[0032] 图4是本发明的具有来回卷绕曲率部或波状曲率部的笔直(或被展直)实施例的俯

视图，其中沿着所述笔直(或被展直)实施例的长度设置有电极且其中远侧电极群组充当形

状定位特征；

[0033] 图5是本发明实施例的等轴视图，其显示横向曲率部被添加到长轴卷绕曲率部以

增加电极与心脏心外膜表面的接触力；

[0034] 图6是沿着形状定位特征不具有电极且具有整体圆形原始形状以更好地适形于心

脏形状的本发明实施例的等轴视图；

[0035] 图7是本发明的具有变化的电极放置形式的经展直实施例的俯视图；

[0036] 图8是被放置到心脏上的图7所示实施例的等轴视图；

[0037] 图9是本发明的作为其中使引线分裂成两个近侧连接端部的实施例的近侧部分的

俯视图；

[0038] 图10是图9所示实施例的俯视图，其中在两个近侧连接端部上设置有帽；

[0039] 图11是心脏的左外视图，其显示根据本发明实施例的形状定位特征的组件；

[0040] 图12是心脏的右外视图，其显示根据本发明实施例的定位特征的组件，所述定位

特征使用扩充壁或球囊来防止引线发生位移；

[0041] 图13显示根据本发明实施例针对多个电极连接而配置的引线；

[0042] 图14是根据本发明实施例的引线的一段的详视图，其中具有心脏壁及会阴膜壁层

的区段视图；
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[0043] 图15是根据本发明实施例的图14所示的详视图，其中添加了对电极的面向会阴膜

壁层的侧进行掩蔽的绝缘体；以及

[0044] 图16是绘示根据本发明实施例通过使用多个电极跨越多个心脏腔室来改善治疗

递送的过程的流程图。

[0045] 尽管本发明适于作出各种修改及替代形式，然而已在图式中通过举例方式显示并

且将详细地阐述本发明的细节。然而，应理解，意图并非是将本发明限制于所述的特定实施

例。相反，本发明应涵盖归属于由所附权利要求书所界定的本发明精神及范围内的所有修

改、等效形式及替代方案。

具体实施方式

[0046] 以下参照图式来阐述本发明的实例性实施例。应理解，此类实施例是仅以举例方

式给出，且仅为对可表示本发明原理的应用的许多可能实施例的例示。对于本发明所属的

领域中的技术人员来说显而易见的各种改变及修改被认为是处于在所附权利要求书中进

一步界定的本发明精神、范围及设想内。本文中所述的本发明实例性实施例并非旨在为详

尽的或将本发明限制于在以下详细说明中所公开的确切形式。而是，选择并阐述本文中所

述的实例性实施例是为了使所属领域中的技术人员可了解并理解本发明的原理及实践。

[0047] 参照图1，其显示胸腔、相关的解剖结构(例如心脏10、隔膜11、左肺12、右肺13及主

动脉14)的前视图。心包膜壁层16的一部分15被切除，以显示下面的心外膜17。心包腔是心

包膜壁层16与心外膜17之间的空间。

[0048] 现在参照图2，心包膜16被恢复以使得能够看到大血管(主动脉14及肺动脉干20)、

心包横窦21(朝向左外侧的近侧入口点)、左肺静脉22、心包斜窦23、左心室24、左心耳28及

上腔静脉25(上腔静脉25连接到在图3中可见的右心房29)。本发明的心外膜引线具有多个

电极区，所述多个电极区旨在被放置在与心脏的四个关键腔室的任一组合或四个关键腔室

全部相关联的心外膜表面上：右心房29(见于图3中)、左心房27、左心室24及右心室30(见于

图3中)。对于各种实施例，腔室的优选组合是右心房29、左心房27及左心室24。

[0049] 图3显示穿过心包横窦21放置的手指26，以更好地将心包横窦21以及心包横窦21

与关键解剖标志(例如心包横窦21远端处的上腔静脉25、主动脉14及心包横窦21近端处的

肺动脉干20)的关系可视化。心包横窦21位于主动脉14及肺动脉干20之后，且是本发明的此

种心外膜引线被放置到其中的关键解剖空间。心包横窦21的空间可为小的，但图中例示手

指穿过所述空间表明，周围组织及血管可被扩张到约1.5cm至2cm(例如，典型手指的宽度范

围)，以与手指进行适贴配合。在此图中，看到右心室30。

[0050] 图4显示心外膜引线50的实施例，心外膜引线50具有位于引线50的最近端处的长

轴80及横轴81。如图所示，引线50沿着其长轴80被笔直地布设，但也可具有整体曲率部及其

他形状特性。以位于心包横窦(图中未显示)略远的远端71开始，引线50具有三个由组织接

触电极形成的群组：远侧群组51、中间群组54及近侧群组57。第一远侧群组51包括单独的电

极52及53。第二中间群组54包括单独的电极55及56。第三近侧群组包括单独的电极58、59、

60及61。这些电极中的每一个操作地连接到连接器端部电极或触点群组62的对应电极(例

如，63至70)，连接器端部电极或触点群组62插入或以其他方式操作地连接到有源植入式装

置连接器。引线50在近侧电极群组57与连接器端部群组62之间跨入心包腔中，在此图中由
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心包膜边缘72显示。引线50可在心包膜之外被缝合到筋膜，以固定引线50的近端。尽管图中

显示各种引线构造以及电极引线形状、尺寸及分组，然而在不背离本发明的精神及范围的

条件下，还可采用其他构形及群组编排。

[0051] 引线50的电极群组51、54及57在横轴81的方向上具有来回卷绕的曲率部或拱形定

向，其中每一区的单独电极位于曲率部的最外部分处。电极可沿着引线50位于任何位置，但

在此特定实施例中，显示电极是沿着卷绕曲率部而存在。在每一群组51、54及57中的多个电

极被合并是为了提高至少一个电极与心外膜表面进行充足接触的机会。

[0052] 如果引线50是利用电极群组51的来回卷绕曲率部定位在心包横窦21(参见图2及

图3)中，则视引线的直径、卷绕部的宽度、引线的刚度、窦的尺寸、组织的刚度等而定，会与

周围的大组织存在摩擦型啮合及干涉型啮合。这样一来，另一电极群组54也位于心包横窦

中，或者在心包横窦的近侧位于心包腔中。第三电极群组57则将位于心包腔中。此种类型的

放置依赖于引线的卷绕曲率部与周围组织及血管之间的摩擦配合或干涉配合(或两者兼

具)来防止引线从心包横窦滑出。

[0053] 引线50的横截面形状可为任何形式，但图中显示为圆形。在弯曲特性可为定向性

时，非圆形形状可为有益的。横截面的尺寸可大于心包腔厚度，心包腔厚度通常远小于2mm。

这样一来，尺寸较大的引线50将往往由心包膜向内推动，从而在电极与心外膜之间得到更

好的接触。

[0054] 可通过在引线群组51、54及57中沿着横轴81形成固有曲率部来增加在引线上对心

外膜的力。图5显示其中引线90沿着纵轴91展直的实施例，引线90具有与图4所示引线50相

同的电极构形，但沿着横轴92具有固有曲率部93。在此图的视图中，显示远端94连同多个组

织接触电极96、97、98及99。在对置的一侧上可包括相同数量的电极，但所述电极在此视图

中不易看到。这些电极中的每一个操作地连接到连接器端部群组95中的触点，如同图4中所

呈现的情况。引线90也以类似的方式在边缘73处跨入心包膜中。引线90整体上旨在相对于

周围组织为顺从性的，且心包膜的绷紧度将固有地使此横轴曲率部93变形，从而在引线90

的电极上比不具有横向曲率部93(例如，扁平)的引线对心外膜形成更大的力。对于可位于

心包窦中的电极(例如96及97)，这有助于确保使其压靠横窦中的心外膜组织。

[0055] 如果远侧电极群组位于心包横窦中，则图4及图5所示的前述实施例均依赖于摩擦

或干涉(或这两者)来将其保持于适当位置。然而，随着时间推移，引线可因引线重量的自然

向下力及心脏的跳动运动而滑移。在最坏情况下，引线从心包横窦滑出，以致远侧电极群组

不再定位在右心房上且中间群组不再定位在左心房上。引线的近端离开心包膜且被缝合在

适当位置中，因此近侧群组电极将保持在左心室上。

[0056] 仍参照图4及图5，电极群组之间的间隔可被调整成使得远侧电极群组驻存在心包

横窦之外，但仍驻存在右心房上。如果曲率部在横向方向上足够宽，则远侧群组曲率部可限

制或防止引线从心包横窦中滑出。

[0057] 图6显示其中电极及来回卷绕部具有替代放置形式的引线100的实施例。引线100

具有纵轴120及横轴121。引线100包括具有定位引线形状区段102的远端101，定位引线形状

区段102构造有沿着横轴121方向向外延伸的两个预成型曲率部103及104。在此实施例中，

定位引线形状区段102可不包含电极。在此区段102近侧的是具有电极106及107的远侧电极

群组105、之后是具有电极109及110的中间电极群组108。电极群组105及108是沿着引线100
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的区段而存在，所述区段是沿着弯曲纵轴120而存在。近侧电极群组111包括沿着卷绕曲率

部放置的电极112、113、114及115，所述卷绕曲率部在横轴121方向上向外延伸。群组105、

108及111的所有电极可操作地连接到属于连接器端部触点群组116一部分的电极。此处，引

线100也在近侧群组111与连接器端部触点群组116之间在心包边缘74处过渡到心包腔中。

引线100的原始形状具有被成形为与心脏的形状或轮廓匹配或类似的固有曲率部122，以使

得引线100脱离弯曲心外膜心脏表面的倾向得以降低或消除。对于本文中所详述的实施例

中的每一个，此种原始形状或默认初始形状可以是对引线装置的全部或所选部分使用各种

形状记忆金属或类似材料的结果。

[0058] 参照图7及图8，引线200是电极及来回卷绕部具有变化的放置形式的又一实施例。

图7显示被展直的引线200的俯视图，且图8显示被植入的引线200并显示引线200将如何围

绕心脏被定位。具体来说，引线200包括纵轴201及横轴202。引线200实施例包括具有定位引

线形状区段210的远端203，定位引线形状区段210形成有沿着横轴202方向向外延伸的两个

预成型曲率部211及212。在此实施例中，显示定位引线形状区段210不具有电极，但其也可

设计有电极。在区段210远侧的是具有电极221及222的远侧电极群组220、之后是具有电极

231及232的中间电极群组230。电极群组220及230是沿着引线200的区段而设置，所述区段

沿着弯曲纵轴201是笔直的，其中曲率部见于图8中。近侧电极群组240包括电极241、242、

243及244，电极241、242、243及244是沿着在横轴202方向上向外延伸的卷绕曲率部而放置。

群组220、230及240的所有电极可操作地连接到属于连接器端部触点群组250(显示于图7

中)一部分的电极。此处，引线200在心包边缘处过渡到心包腔中之处也是在近侧群组240与

连接器端部触点群组250之间，心包边缘的一部分被显示为260。引线200的原始形状可具有

被成形为与心脏的形状或轮廓匹配的固有曲率部，以使得引线200脱离弯曲心外膜心脏表

面的倾向得以降低或消除。

[0059] 引线200优选地利用剑突下进路被递送到心包腔中。图8显示引线200被放置在心

脏10(图1至图3中)上。引线200是顺从性的，且在递送时，其接近右心室30并在此处进入心

包腔中。将引线200递送到心包腔中需要将引线200滑动到鞘管(例如，St.裘德医学公司的

长臂(Agilis)可转向鞘管)中，以使引线200展直。将鞘管的远端放置在引线200的远端203

所在的位置处，即略超过心包横窦的远侧边缘处。随后，将鞘管缩回，且在引线200退出时，

引线200固有地重新成型或重新成形以呈现其原始形状，但部分地受与其介接的周围组织

的约束或部分地遭遇所述周围组织的阻抗。远侧定位引线形状区段210终止在界定心包横

窦21的解剖结构(例如，上腔静脉25及主动脉14)的远侧边缘处，从而防止引线200随后朝向

心包横窦21的近端滑动。

[0060] 图8中还显示也界定心包横窦21的肺动脉干20。当鞘管完全缩回时，远侧电极群组

220及中间电极群组230分别定位在右心房29的及左心房28的心外膜表面上。近侧电极群组

240定位在左心室24上，且由于此部分仅被心包膜覆盖，因此横向曲率部可被包含在此区段

内(类似于图5实施例中所示的情况)，且将帮助使电极压靠左心室24的心外膜。在图8中，虽

未显示出引线200的近端超出其可被缝合到筋膜265之处，但引线200可延伸地更远。随后，

可将具有连接器端部触点群组250的近端穿通到植入式装置。作为另一选择，可将电子器件

并入到引线的此部分中，以使得不需要进行穿通且引线200以无线方式与植入式装置进行

通信并一同工作。
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[0061] 在其中引线必须直接操作地连接到植入式装置而非以无线方式与植入式装置进

行通信的各种实施例中，可有必要将引线200的近侧连接器端部250分裂成两个或更多个尾

部，所述两个或更多个尾部操作地连接到一个或多个植入式装置中。在图9及图10中作为引

线300来显示此种实施例。引线300可包括分裂成两个近侧连接器端尾部303及308的主体

301，所述两个近侧连接器端尾部303及308构成近侧连接器端部302。对于某些实施例，假定

在引线300上存在总共8个电极且一半可位于一个尾部上而一半位于另一尾部上，则尾部

303包括触点304、305、306及307，且尾部308包括电极309、310、311及312。将连接器端部303

及308穿通到植入物区域可具有挑战性。因此，可使可拆卸帽320在两个尾部303及308上滑

移，以使得两个尾部303及308保持在一起且可更轻易地穿通到植入物区域(图10)。在帽320

内可包括孔321，以使得缝合线或类似组件能够从中穿过或被系结到帽320—从而使得更轻

易地拉动穿过组织。

[0062] 对于所属领域中的技术人员来说将显而易见，单个引线跨越左心室、随后左心房、

穿过心包横窦及在右心房上的整体放置是独特且新颖的。上文所述的实施例具有被显示为

来回卷绕曲率部的局部化形状。这些曲率部可呈现任何形式，包括螺旋形、扭曲形、笔直形、

拱形等。任何数量的曲率部都可包括在远端处具有至少一个曲率部以防止引线往回滑移穿

过心包横窦。

[0063] 图11显示具有位于心包横窦21的近端处的锚固曲率部的实施例。显示了心脏10的

左外前视图，其中左心室24、左心耳28、左肺动脉干20及主动脉14均为可见的。图中显示引

线400的穿过心包横窦21定位的一部分，其中电极401及402定位在左心室24上。电极403及

404定位在左心耳28上且并入到与心包横窦21的近侧入口相邻的曲率部405中。曲率部405

防止引线400进一步向心包横窦21的远端(其位于心脏的右侧上)移动。

[0064] 图12显示心脏10的右视图，其中识别出主动脉14、上腔静脉25及右心耳29。在此图

中，无损伤锚的实施例被显示为已扩充组件420(例如球囊、类支架结构等)—而非引线421

的曲率部。

[0065] 本发明的一个优点是能够沿着引线的长度并入跨越心脏的多个腔室分布的多个

电极。由于心脏因人而异，因此可较佳并入许多电极且随后仅使用与心脏较好地接触或者

处于优选位置的那些特定电极。当每一电极直接操作地连接到连接器端部电极(例如，作为

实例，图4中的62)时，则随着电极的数量增加，连接器端部群组中电极的数量也增加。此也

可使植入物连接器在尺寸上增加，而这可能为不合意的—尤其在实际上仅使用电极子集的

情况下。图13中显示本发明的替代实施例，其例示使用集成电路(IC)来减少连接器端部电

极的数量。组件456是有源植入物，例如具有连接器455的植入式心脏除颤器(ICD)。图中显

示引线450在其近端与连接器455配合或以其他方式连接。一个或多个集成电路(例如被显

示为454的多路复用器)包含在引线450内，且容许连接器端部电极比与心脏接触的电极

(451、452至453(第n电极))少。

[0066] 图14显示与本发明的所有前述实施例类似地构形的引线470，其中电极473及474

是例如金属圆环等导电材料且沿整个圆周暴露出以与心脏壁471及心包膜472接触。膈神经

穿过心包膜的一部分，膈神经是自主神经系统的对呼吸进行控制的一部分。如果电极定位

在膈神经下方或被定位成紧密靠近膈神经，则期望电极不被激活或者期望以非导电材料来

覆盖电极的外表面。图15例示此种实施例，其中引线480具有压靠心脏壁481的电极483及

说　明　书 9/11 页

12

CN 108882864 A

12



484。那些电极覆盖有非导电组件488，以防止任何电能传递到心包膜482中。

[0067] 此外，可放置任何数量的电极或区，且此对引线的整体直径具有影响。另外，可对

任何数量的电极或区进行分组，且可策略性地将各群组间隔开以使得其落到或接触心脏的

任何关键位置或腔室—例如，右心房、左心房及左心室。可将电极或区与集成到引线中的其

他特征—例如，除颤线圈、无线通信与电源模块等—组合。此处的引线构造可利用心血管引

线的传统制造方法，因此其可以有效且合意的成本进行大量生产。

[0068] 如前面所述，本发明使得能够跨越多个心脏腔室对电极进行多部位放置。随后，可

处理从这些电极测量的电信号，以改善治疗递送。在图16中将实例性方法显示为四个步骤。

在步骤1，从单个引线测量多个电极信号，例如ICD等装置随时间从每一电极收集信号数据。

在步骤2，计算两个电极之间的信号差，装置可使用信号测量值并执行计算(例如任何两个

电极之间的信号振幅差)。装置可对于所有电极对排列来进行此操作。在步骤3，通过对差分

信号进行比较分析来确定心律失常的类型及来源，装置可评估来自步骤1的测量值及来自

步骤2的计算，以处理并确定心律失常的类型及来源。

[0069] 举例来说，如果跨越左心室的电极表现出从房室结始发进入心室中的心律失常信

号，则可怀疑患有室性心动过速(VT)。如果右心房上的电极与左心室上的电极一起表现出

从窦结(SA结)移动穿过心室的正常心律信号，则不怀疑患有心律失常且治疗可受到阻止。

如果信号表现异常，则怀疑患有室上性心律失常且可递送特定治疗。由于存在从RA、LA及LV

接收感测信号的选项，因此以下是极其有帮助的：设计一种算法来识别并区分心律失常的

起源，以便例如可基于各种向量并通过从所述向量创建特征符模板而按照适当心律来修整

除颤器治疗，所述特征符模板是通过引线的不同的极(电极)而创建。由于有足够的文献表

明不适当的电击是有害的并且适当的电击是挽救生命的，因此本发明将提供为患者优化及

增强治疗选项的机会。随后，从所植入的引线获得更好的心脏传导信号图可以用于任何未

来的心脏消融手术。

[0070] 本发明的递送方法可依赖于如下的方法：例如，直径通常约为0.014”的血管成形

术导丝沿着引线中的中央管腔插入并用作导轨以推进引线。作为递送方法的一个实例，使

用传统的微创心包通达技术将可转向鞘管放置在心包腔中。将可转向电生理导管推进穿过

可转向鞘管。随后，在使用荧光成像—主要为左前斜(LAO)位及右前斜(RAO)位—的同时，利

用导管及鞘管这两者的操纵功能来通达心包横窦。

[0071] 一旦导管在大血管(主动脉及肺动脉干)后方或之后位于横窦中，便将导管进一步

推进成在外侧上靠近右房室交界处。随后，在使导管保持处于适当位置的同时，将鞘管在导

管上推进。一旦鞘管处于适当位置，便移除导管，并且插入血管成形术导丝并将其大幅进一

步推进以超过鞘管。随后，通过使用荧光透视进行导引来将引线在鞘管内的导丝上推进以

穿过横窦且靠近右心房(RA)与右心室(RV)交界处。在导丝及引线处于适当位置的情况下，

逐渐地将鞘管缩回，从而确保使引线保持处于所需位置。一旦鞘管从本体完全移出，便可在

使引线保持处于所需位置的同时缓慢地将导丝缩回并从引线移出。引线独自在心脏上保持

处于适当位置，因为引线的固有定位形状特征防止其从较窄的心包横窦中滑出。

[0072] 综上已参照本发明的若干实例性实施例阐述了本发明。本文中所提及的任何专利

或专利公开的全部公开内容出于所有目的以引用方式完全并入本文中。提供上述公开内容

是为了使所属领域中的技术人员清晰地理解。从前述公开内容中不应认为有任何不必要的
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限制。对于所属领域中的技术人员来说将显而易见，在不背离本发明的精神及范围的条件

下，可对本文中所述的实例性实施例作出改变。因此，本发明的范围不应限于本文中所述的

实例性结构及方法，而是仅由权利要求书的语言所述的结构及方法、以及那些所主张的结

构及方法的等效物限制。
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