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(57)摘要

本发明提供了一种医疗系统，该医疗系统包

括轴、可充胀球囊、超声换能器的径向阵列和处

理器。轴被构造用于插入患者的身体中。可充胀

球囊联接到轴的远侧端部并且被构造成对周围

解剖结构执行治疗。超声换能器围绕轴的远侧端

部周向分布在球囊内部，并且被配置成在相应径

向方向上传输超声波并接收相应超声波反射。处

理器被配置成基于从超声换能器接收的超声波

反射来估计球囊与周围解剖结构之间的机械接

触程度并将该机械接触程度输出给使用者。
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1.一种医疗系统，包括：

轴，所述轴用于插入患者的身体中；

可充胀球囊，所述可充胀球囊联接到所述轴的远侧端部并且被构造成对周围解剖结构

执行治疗；

超声换能器的径向阵列，所述超声换能器围绕所述轴的所述远侧端部周向分布在所述

球囊内部，并且被配置成在相应径向方向上传输超声波并接收相应超声波反射；以及

处理器，所述处理器被配置成基于从所述超声换能器接收的所述超声波反射来估计所

述球囊与所述周围解剖结构之间的机械接触程度并将所述机械接触程度输出给使用者。

2.根据权利要求1所述的医疗系统，其中所述可充胀球囊被构造成执行RF消融、微波消

融、不可逆电穿孔、低温消融、血管成形术、瓣膜成形术和肺扩张治疗中的至少一者。

3.根据权利要求1所述的医疗系统，其中所述超声换能器的径向阵列被配置成在相应

径向方向上传输所述超声波并在所述相应径向方向上接收覆盖所述可充胀球囊的整个圆

周的所述相应超声波反射。

4.根据权利要求3所述的医疗系统，其中所述径向方向中的一个或多个指向设置在所

述可充胀球囊上的电极。

5.根据权利要求1所述的医疗系统，其中所述处理器被配置成基于所述超声波反射来

计算所述可充胀球囊上的多个位置与所述周围解剖结构的表面上的多个相应位点之间的

相应径向距离，以及基于所述径向距离来估计所述球囊与所述周围解剖结构的所述表面之

间的所述机械接触程度。

6.根据权利要求5所述的医疗系统，其中所述处理器被配置成通过分析包括指示所述

相应径向距离的峰的相应一维回波轮廓来计算所述径向距离。

7.根据权利要求6所述的医疗系统，其中所述超声换能器中的每一个被配置成在相应

径向方向上产生相应一维回波轮廓。

8.根据权利要求6所述的医疗系统，其中所述处理器被配置成独立于其它回波轮廓来

分析沿所述相应径向方向的每个回波轮廓。

9.根据权利要求5所述的医疗系统，其中所述处理器被配置成以图形方式向所述使用

者呈现所述径向距离。

10.根据权利要求9所述的医疗系统，其中所述处理器被配置成以给定速率或通过请求

来更新显示的径向距离。

11.一种方法，包括：

将联接到轴的远侧端部的可充胀球囊插入患者的身体中，以用于对周围解剖结构执行

治疗；

使用超声换能器的径向阵列，所述超声换能器围绕所述轴的所述远侧端部周向分布在

所述球囊内部，在相应径向方向上传输超声波并接收相应超声波反射；以及

基于从所述超声换能器接收的所述超声波反射来估计所述球囊与所述周围解剖结构

之间的机械接触程度并将所述机械接触程度输出给使用者。

12.根据权利要求11所述的方法，其中执行所述治疗包括使用所述可充胀球囊执行RF

消融、微波消融、不可逆电穿孔、低温消融、血管成形术、瓣膜成形术和肺扩张治疗中的至少

一者。

权　利　要　求　书 1/2 页

2

CN 111278376 A

2



13.根据权利要求11所述的方法，其中传输所述超声波包括在相应径向方向上传输所

述超声波并且从所述相应径向方向接收所述相应超声波反射，从而覆盖所述可充胀球囊的

整个圆周。

14.根据权利要求13所述的方法，其中传输所述超声波包括向设置在所述可充胀球囊

上的电极传输所述超声波中的一个或多个。

15.根据权利要求11所述的方法，其中估计所述机械接触程度包括计算所述可充胀球

囊上的多个位置与所述周围解剖结构的表面上的多个相应位点之间的径向距离，以及基于

计算的所述径向距离来估计所述机械接触程度。

16.根据权利要求15所述的方法，其中计算所述径向距离包括分析包括指示所述相应

径向距离的峰的相应一维回波轮廓。

17.根据权利要求16所述的方法，其中分析所述一维回波轮廓包括由所述超声换能器

中的每一个在相应径向方向上产生一维回波轮廓。

18.根据权利要求16所述的方法，其中分析所述回波轮廓包括独立于其它回波轮廓来

分析每个回波轮廓。

19.根据权利要求15所述的方法，其中输出所述机械接触程度包括以图形方式向所述

使用者呈现所述径向距离。

20.根据权利要求19所述的方法，其中呈现所述径向距离包括以给定速率或通过请求

来更新显示的径向距离。
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使用超声波确定球囊导管与解剖结构的接触

技术领域

[0001] 本发明整体涉及侵入式医疗器械，并且具体地涉及采用超声波的体内医疗探头。

背景技术

[0002] 侵入式超声技术已用于评估身体内的解剖结构。例如，美国专利申请公布2003/

0208119描述了一种用于形成身体内的组织的图像的医疗装置。该装置包括承载成像装置

诸如旋转超声换能器的轴。该装置任选地包括可充胀球囊。

[0003] 又如，美国专利5,588,432描述了一种在心脏内使用的声学成像系统，该系统包括

导管、结合到导管的超声装置和安装在导管上的电极。超声装置将超声信号导向心脏中的

内部结构以产生超声图像，并且电极被布置用于与内部结构电接触。安装在导管上的声学

标记物在受到电激发时发出声波。中央处理单元创建内部结构的图形表示，并且将数据项

叠加到表示对应于多个数据项的内部结构内的相应多个位置的位置处的图形表示上。显示

系统显示其上叠加有多个数据项的图形表示。

[0004] 美国专利5,190,046描述了一种用于在腔体或通道的壁附近成像的超声波成像球

囊导管。该设备包括具有主内腔的细长导管，该主内腔具有被球囊包封的远侧开口。承载超

声换能器元件的预成形超声导管可被推进穿过导管并插入充胀的球囊中。超声导管的远侧

部分的形状将超声换能器元件径向地定位在导管内腔的外侧，并且优选地与球囊的壁相

邻，因此将图像居中靠近腔体或通道的壁，从而在所关注的壁的部分处赋予更深的图像深

度。

[0005] 美国专利申请公布2003/0105509描述了一种导管系统，该导管系统包括围绕其远

侧端部附近的公共内腔设置的球囊血管成形术装置。球囊导管预装有在球囊充胀时部署的

支架。公共内腔与导管主体的近侧区域内的多个内腔连通，以允许将导管定位在可移动导

丝上并且方便地将成像或介入装置递送到待治疗的身体通道的期望区域。用于支架部署的

规程任选地包括以下步骤：在支架部署之前和之后通过超声对内腔进行成像以识别需要支

架的部位，以确认支架正在并已部署在不与身体通道的分支段重叠的纵向位置处，并且确

保支架已径向地打开至最佳直径。

发明内容

[0006] 本发明的一个实施方案提供了一种医疗系统，该医疗系统包括轴、可充胀球囊、超

声换能器的径向阵列和处理器。轴被构造用于插入患者的身体中。可充胀球囊联接到轴的

远侧端部并且被构造成对周围解剖结构执行治疗。超声换能器围绕轴的远侧端部周向分布

在球囊内部，并且被配置成在相应径向方向上传输超声波并接收相应超声波反射。处理器

被配置成基于从超声换能器接收的超声波反射来估计球囊与周围解剖结构之间的机械接

触程度并将该机械接触程度输出给使用者。

[0007] 在一些实施方案中，可充胀球囊被构造成执行RF消融、微波消融、不可逆电穿孔、

低温消融、血管成形术、瓣膜成形术和肺扩张治疗中的至少一者。
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[0008] 在一些实施方案中，超声换能器的径向阵列被配置成在相应径向方向上传输超声

波并在相应径向方向上接收覆盖可充胀球囊的整个圆周的相应超声波反射。

[0009] 在一些实施方案中，径向方向中的一个或多个指向设置在可充胀球囊上的RF消融

电极。

[0010] 在一个实施方案中，处理器被配置成基于超声波反射来计算可充胀球囊上的多个

位置与周围解剖结构的表面上的多个相应位点之间的相应径向距离，以及基于径向距离来

估计球囊与周围解剖结构的表面之间的机械接触程度。

[0011] 在另一个实施方案中，处理器被配置成通过分析包括指示相应径向距离的峰的相

应一维回波轮廓来计算径向距离。

[0012] 在一些实施方案中，超声换能器中的每一个被配置成在相应径向方向上产生相应

一维回波轮廓。

[0013] 在一个实施方案中，处理器被配置成独立于其它回波轮廓来分析沿相应径向方向

的每个回波轮廓。

[0014] 在另一个实施方案中，处理器被配置成以图形方式向使用者呈现径向距离。

[0015] 在一个实施方案中，处理器被配置成以给定速率或通过请求来更新显示的径向距

离。

[0016] 根据本发明的实施方案，还提供了一种方法，该方法包括将联接到轴的远侧端部

的可充胀球囊插入患者的身体中，以用于对周围解剖结构执行治疗。超声波在相应径向方

向上传输，并且使用超声换能器的径向阵列接收相应超声波反射，该超声换能器围绕轴的

远侧端部周向分布在球囊内部。基于从超声换能器接收的超声波反射来估计球囊与周围解

剖结构之间的机械接触程度并将该机械接触程度输出给使用者。

[0017] 结合附图，通过以下对本发明的实施方案的详细描述，将更全面地理解本发明，其

中：

附图说明

[0018] 图1是根据本发明的实施方案的包括可充胀球囊和超声探头的基于导管的消融系

统的示意性图解；

[0019] 图2A和图2B是举例说明根据本发明的实施方案的由超声探头产生的回波轮廓的

曲线图；

[0020] 图3A和图3B是根据本发明的实施方案的与肺静脉的口部分接触的射频(RF)消融

可充胀球囊壁的示意性图解；

[0021] 图4是根据本发明的实施方案的在监视器上向医师显示的可充胀球囊壁与肺静脉

的口之间的径向距离的图解的示意性图解；并且

[0022] 图5是示意性地示出根据本发明的实施方案的用于定量地估计球囊壁与周围解剖

结构之间的接触程度的方法的流程图。

具体实施方式

[0023] 概述

[0024] 一些心脏消融规程使用其上具有消融电极的可充胀球囊来执行。此类规程通常要

说　明　书 2/6 页

5

CN 111278376 A

5



求可充胀球囊将被定位成与目标周围解剖结构的表面完全接触。完全接触是指可充胀球囊

壁与围绕球囊的整个圆周延伸的目标周围解剖结构表面之间的连续接触。

[0025] 本文所述的本发明的实施方案提供了基于超声的侵入式医疗器械以及超声数据

分析和可视化的方法，该方法使得治疗医师能够在治疗之前和治疗期间均验证盐水充胀的

球囊壁确实与待治疗的周围解剖结构的表面完全接触。

[0026] 在一些实施方案中，医疗器械(例如导管)的远侧端部包括轴和可充胀球囊，该可

充胀球囊具有联接到轴的远侧端部的消融电极。多个超声换能器的阵列围绕轴的轴线径向

分布在球囊的内部中。

[0027] 在例如将球囊定位在心脏的左心房内期间，球囊壁将初始仅部分地接触周围解剖

结构表面(即，相对于在球囊的整个圆周上实现球囊与组织之间的接触的目标)。在本发明

所公开的实施方案中，球囊壁与周围解剖结构的接近程度通过多换能器超声探头在围绕球

囊的多个相应径向方向上进行的重复测量来表征。

[0028] 在一些实施方案中，处理器被配置成接收此类测量结果组，以及根据该测量结果

计算分布在球囊壁上的一组相应位置与分布在周围解剖结构的表面上的多个相应位点之

间的一组相应径向距离。

[0029] 在一个实施方案中，围绕球囊的给定圆周分布的一组此类径向距离在监视器上以

图形方式呈现给医师。呈现内容可包括示出相对于周围解剖结构的球囊圆周的剖面图解，

其中还呈现了径向距离以量化该图解。导航球囊的医师可使该图解以给定的刷新率更新

和/或可命令对该图解进行更新。另选地或除此之外，可以任何其它可更新的格式在监视器

上提供径向距离组。在一个任选的实施方案中，在监视器上以图形方式向医师呈现一定百

分比的周向接触，其中百分之百(100％)是指整个盐水充胀的球囊圆周与解剖结构接触。

[0030] 本发明所公开的技术为医师提供了一种工具，以帮助他导航可充胀球囊并以高度

置信度定位球囊，使得球囊与患者的目标解剖结构完全接触。因此，本发明所公开的技术通

过改善球囊导管治疗的安全性和功效而具有独特的附加价值。

[0031] 此外，本发明所公开的技术通常是快速的并且仅要求适度的计算复杂度。例如，每

个超声换能器在特定径向方向上仅产生一维回波轮廓。处理器通常分别分析每个回波轮

廓，以便计算球囊壁与该径向方向上的组织之间的距离。

[0032] 系统描述

[0033] 图1是根据本发明的实施方案的包括可充胀球囊40和超声探头50的基于导管的消

融系统20的示意性图解。系统20包括导管21，其中导管的轴22的远侧端部穿过护套23而插

入躺在工作台29上的患者28的心脏26中。导管21的近侧端部连接到控制台24。在本文所述

的实施方案中，导管21可用于任何合适的治疗目的和/或诊断目的，诸如心脏26中的组织的

电感测和/或消融。

[0034] 医师30通过使用靠近导管的近侧端部的操纵器32操纵轴22来将轴22的远侧端部

导航至心脏26中的目标位置，以及/或者使轴的远侧端部相对于护套23偏转。在轴22的插入

期间，球囊40由护套23保持在塌缩构型中。通过将球囊40包含在塌缩构型中，护套23还用于

使目标位置沿途的血管创伤最小化。

[0035] 在一个实施方案中，插图25中所示的可充胀球囊40被构造成在心脏26的目标位置

处执行治疗，诸如RF消融、低温消融、血管成形术、瓣膜成形术、肺扩张、微波消融和/或不可
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逆电穿孔。插图45示出了导航至肺静脉的口54的可充胀球囊40。如在插图45中所见，轴远侧

端部22在球囊40内部包括超声探头50。超声探头50包括多个超声换能器52的阵列，该多个

超声换能器的阵列在轴远侧端部处围绕轴远侧端部周向分布(参见下面的图3A)。

[0036] 控制台24包括：处理器41，通常为通用计算机，具有合适的前端；和接口电路38，用

于接收来自导管21的信号，以及用于经由导管21对心脏26进行治疗，并用于控制系统20的

其它部件。

[0037] 在一些实施方案中，处理器41可被配置成接收来自超声换能器52的多个测量结

果，以及根据这些测量结果计算球囊40的壁与围绕球囊40的整个圆周的周围口54的解剖结

构接触的程度(圆周的示例在图3B和图4中示出)。在一个实施方案中，球囊40的壁接近球囊

40的整个圆周上的周围解剖结构的程度以例如图解55的图形形式在监视器27上呈现给医

师30。

[0038] 处理器41通常包括通用计算机，该通用计算机以软件编程以执行本文描述的功

能。该软件可例如通过网络以电子形式被下载到计算机，或者其可另选地或另外地设置和/

或存储在非临时性有形介质(诸如磁存储器、光存储器或电子存储器)上。

[0039] 图1所示的示例性构型是完全为了使概念清楚而选择的。可使用其它系统部件和

设置类似地应用本发明所公开的技术。例如，系统20可包括其它部件并执行非心脏导管治

疗。

[0040] 使用超声波确定球囊导管与解剖结构的接触

[0041] 图2A和图2B是举例说明根据本发明的实施方案的由超声探头50产生的一维回波

轮廓的曲线图。一维回波轮廓由分别从不同方向A和B反射的超声波生成，其中超声波初始

由超声换能器52中的两个(参见图3A)生成。附图示出了在一些分析之后的一维回波轮廓，

其以随距换能器的距离而变化的电压的形式提供。

[0042] 在本发明的上下文中，术语“回波轮廓”是指指示反射超声波的振幅随距换能器的

距离而变化的任何表示。每个回波轮廓为一维的，由相应换能器52产生，并且与相对于导管

轴线的相应径向方向相关。

[0043] 如图所示，图2A中的回波轮廓的包络包括两个不同的特征，以约200×10-3英寸为

中心的峰62以及以约550×10-3英寸为中心的峰64。这些峰由球囊壁和周围解剖结构表面的

反射生成。如图2A所示，球囊40的壁和周围解剖结构表面沿给定方向A由径向距离“s”66分

隔开，处理器41可被配置成计算该径向距离。在下文的描述中，距离“s”66一般地用于识别

球囊40的壁与周围解剖结构的表面之间的一个或多个距离的任意组。

[0044] 图2B示出了另一个回波轮廓，其中仅看到单个峰67，该峰以约400×10-3英寸为中

心。峰67与单个反射表面相关联。该信号指示球囊壁和周围解剖结构表面不能沿方向B在空

间上区分，从而指示接触。

[0045] 图3A和图3B是根据本发明的实施方案的与肺静脉的口54部分接触的射频(RF)可

充胀球囊40的壁的示意性图解。下文中还使用附图来可视化图2A和图2B中所提供的数据的

类型。如图所示，球囊40包括RF消融电极51，其中期望电极51的表面中的每一个的一部分将

在开始对口54进行RF消融治疗之前接触口54。

[0046] 图3A提供了球囊40相对于口54定位的侧视示意图。显然，球囊40尚未被最佳定位，

例如，球囊40的壁尚未在整个球囊圆周上与口54完全接触，并且因此应进一步推进轴远侧
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端部22以满足要求。该情况通过图2A和图2B中所示的分别从不同的方向A和B接收的两个信

号举例说明。

[0047] A和B方向上的一维回波轮廓向医师30提供关于消融电极51的接触质量的信息，超

声波通过该接触来传播并反射。如图所示，径向距离“s”66定量地提供沿方向A设置在球囊

40的壁上的电极与口54之间的间隙的量度。为了能够测量围绕球囊40的整个圆周的径向距

离“s”66，超声探头50位于球囊40内部，并且包括在轴远侧端部22内周向分布的多个超声换

能器52。

[0048] 图3B提供了球囊40与口54之间的空间关系的正视图。从另一个角度来看，它还证

实了球囊40的壁与口54之间的接触的偏向性，如沿方向A和B的测量结果证实的，如图2A和

图2B所示。如图3B所示，球囊40的壁包括多个圆周44。将与周围解剖结构实现完全接触的具

体圆周取决于该周围解剖结构。如图3B所示，充分理解球囊40与口54之间的空间关系需要

围绕球囊40的整个圆周44在多个方向上的多个径向距离测量结果。

[0049] 在一些实施方案中，超声换能器52的径向方向与球囊40上的电极51的位置对齐。

换句话讲，每个换能器52被配置成在相应电极52的方向上传输超声波，以及接收来自该方

向的超声波反射。该构型的基本原理是接触质量在电极处是尤其重要的并且在其它地方通

常具有较小的关注度。然而，在另选的实施方案中，换能器52可定位在相对于电极52的任何

其它合适位置处。

[0050] 图2中的示例性数据以及该数据所引用的图3中的图解完全是为了概念清晰而选

择的。可使用其它系统架构类似地应用本发明所公开的技术。例如，根据所需的径向分辨

率，超声探头50可包括不同数量的换能器。超声探头50可包括两排或更多排超声换能器52，

这些超声换能器可几乎同时或同时围绕球囊40的多个相应不同的整个圆周44生成两组或

更多组测量结果。在这种情况下，方向A和B各自表示沿口54的界面的方向的“阵列A”和“阵

列B”。此外，处理器41可在球囊40的壁与球囊的一个或多个整个圆周44上的周围解剖结构

表面之间生成径向距离“s”66的二维阵列。处理器41还可生成图形体积，诸如前瞻性标测

图，以引导医师30如何将球囊40进一步导航成使球囊处于最佳位置，其中在球囊40的整个

圆周44上实现完全接触。

[0051] 图4是根据本发明的实施方案在监视器27上显示给医师30的径向距离的图解的示

意性图解。图解55向医师30示出了在球囊40的整个圆周44上球囊40的壁与目标周围口54之

间的多个径向距离“s”66。此外，图解55向医师30呈现径向距离“s”66的突出显示的数值68。

[0052] 图4所示的示例性构型是完全为了使概念清楚而选择的。有多种其它方式可用于

以图形方式和数字方式向医师30呈现距离信息。例如，可在任何给定时间在监视器27上并

行显示两个或更多个整个圆周44和相应的径向距离“s”66的组。

[0053] 图5是示意性地示出根据本发明的实施方案的用于定量地估计球囊40的壁与周围

解剖结构之间的接触程度的方法的流程图。该规程开始于医师30发起测量周期，以在他将

球囊定位在周围解剖结构内时评估球囊接触的质量。测量周期从在围绕球囊的圆周的多个

径向方向上获取多个超声测量结果开始。为此，超声换能器52在测量步骤70处沿覆盖球囊

40的整个圆周44的相应多个径向方向生成多个测量结果。此类测量结果的示例在图2中提

供。

[0054] 在计算步骤72处，处理器41计算球囊40与围绕圆周44的径向方向上的周围解剖结
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构的表面之间的多个相应径向距离“s”66，其中相应测量方向覆盖整个圆周44。

[0055] 监视器27在显示步骤74处向医师30显示径向距离“s”66的图解55。在评估步骤76

之后，医师30在决定步骤79处决定接触质量是否令人满意。如果医师30(在步骤79处)判定

接触质量确实令人满意，则医师30在治疗步骤78处开始执行计划的医疗规程，诸如消融治

疗。如果医师30(在步骤79处)对接触质量不满意，则他将在重新对齐步骤80处重新定位球

囊。该规程循环回到步骤70和72并继续，直至医师30完成球囊接触过程。

[0056] 图5所示的示例性流程图完全是为了概念清晰而选择的。在另选的实施方案中，本

发明所公开的技术可使用任何其它合适的导航和定位辅助方案，包括例如使得基于向医师

呈现标度，例如提供球囊与目标解剖结构之间的接触程度的百分比或等级，范围从百分之

零(其中球囊圆周与解剖结构之间没有接触)至百分之百(100％)(其中整个球囊圆周与解

剖结构接触)。在任选的实施方案中，监视器27可向医师30显示视觉引导或方向，以用于进

一步将球囊40导航到其在目标周围解剖结构内的最佳定位位置。在另一个任选的实施方案

中，控制台24可基于接触的自动确定来启用或禁用针对单个RF电极的RF功率递送(即，使得

RF功率仅能够递送到被发现与组织接触的电极)。

[0057] 尽管本文描述的实施方案主要涉及心脏治疗，但是本文描述的方法和系统也可以

用于其它应用，诸如耳鼻喉科、神经病学、鼻窦成形术、食道扩张和肺血管成形规程中。

[0058] 因此应当理解，上面描述的实施方案以举例的方式被引用，并且本发明不限于上

文特定示出和描述的内容。相反，本发明的范围包括上文描述的各种特征的组合和子组合

以及它们的变型和修改，本领域的技术人员在阅读上述描述时将会想到该变型和修改，并

且该变型和修改并未在现有技术中公开。以引用方式并入本专利申请的文献被视为本申请

的整体部分，不同的是如果这些并入的文献中限定的任何术语与本说明书中明确或隐含地

给出的定义相冲突，则应仅考虑本说明书中的定义。
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