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(57)摘要

本发明题为“具有超声换能器的球囊导管”。

本发明的实施方案包括一种医疗设备，该医疗设

备包括具有被配置用于插入到体腔中的远侧端

部并且包含通过远侧端部打开的管腔的探头，以

及可通过管腔部署到体腔中的可充胀球囊，该球

囊具有外壁。该医疗设备还包括柔性印刷电路

板，其具有附接到可充胀球囊的外壁的第一侧面

以及与第一侧面相反的第二侧面；以及超声换能

器，其安装在柔性印刷电路板的第一侧面上并且

封装在球囊的外壁和柔性印刷电路板之间。
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1.一种医疗设备，包括：

探头，所述探头具有被配置用于插入到体腔中的远侧端部并且包含通过所述远侧端部

打开的管腔；

可充胀球囊，所述可充胀球囊可通过所述管腔部署到所述体腔中，所述球囊具有外壁；

柔性印刷电路板，所述柔性印刷电路板具有附接到所述可充胀球囊的所述外壁的第一

侧面以及与所述第一侧面相反的第二侧面；以及

超声换能器，所述超声换能器安装在所述柔性印刷电路板的所述第一侧面上并且封装

在所述球囊的所述外壁和所述柔性印刷电路板之间。

2.根据权利要求1所述的医疗设备，其中所述超声换能器包括压电陶瓷晶体。

3.根据权利要求1所述的医疗设备，其中所述超声换能器被配置成以振幅模式操作。

4.根据权利要求1所述的医疗设备，其中所述超声换能器被配置成生成介于一兆赫和

十兆赫之间的信号以确定所述超声换能器和所述体腔中的组织之间的距离。

5.根据权利要求1所述的医疗设备，并且包括安装在所述柔性电路板的所述第二侧面

上并且被配置为位置传感器的电极。

6.根据权利要求5所述的医疗设备，并且包括被配置成基于所述超声换能器和所述体

腔中的组织之间的距离以及来自所述电极的信号来生成所述体腔的标测图的处理器。

7.根据权利要求6所述的医疗设备，其中所述体腔包括心脏的腔室。

8.根据权利要求1所述的医疗设备，其中所述超声换能器被配置成生成大于二十兆赫

的信号以确定与所述柔性电路板的所述第二侧面接触的组织的厚度。

9.一种方法，包括：

提供具有被配置用于插入到体腔中的远侧端部并且包含通过所述远侧端部打开的管

腔的探头；

提供可充胀球囊，所述可充胀球囊可通过所述管腔部署到所述体腔中，所述球囊具有

外壁；

将柔性印刷电路板的第一侧面附接到所述可充胀球囊的所述外壁，所述柔性电路板具

有与所述第一侧面相反的第二侧面；以及

将超声换能器安装在所述柔性印刷电路板的所述第一侧面上，从而将所述超声换能器

封装在所述球囊的所述外壁和所述柔性印刷电路板之间。

10.根据权利要求9所述的方法，其中所述超声换能器包括压电陶瓷晶体。

11.根据权利要求9所述的方法，并且包括在振幅模式下操作所述超声换能器。

12.根据权利要求9所述的方法，并且包括通过所述超声换能器生成介于一兆赫和十兆

赫之间的信号，并且基于所述信号通过处理器来确定所述超声换能器和所述体腔中的组织

之间的距离。

13.根据权利要求12所述的方法，并且包括在所述柔性电路板的所述第二侧面上安装

电极。

14.根据权利要求13所述的方法，并且包括通过所述处理器基于所述超声换能器和所

述体腔中的组织之间的距离以及来自所述电极的信号来生成所述体腔的标测图。

15.根据权利要求12所述的方法，其中所述体腔包括心脏的腔室。

16.根据权利要求9所述的方法，并且包括通过所述超声换能器生成大于二十兆赫的信
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号，并且基于所述信号通过处理器来确定与所述柔性电路板的所述第二侧面接触的组织的

厚度。
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具有超声换能器的球囊导管

技术领域

[0001] 本发明通常涉及侵入式医疗探头，并且具体地涉及包括一个或多个超声换能器的

球囊导管。

背景技术

[0002] 球囊导管包括在其远侧端部处的可充胀球囊，其可视需要充胀和放气。在操作中，

球囊通常在导管被插入到患者体腔(例如心脏)中时放气，充胀以便执行必要的规程，并且

在完成规程后再次放气。

[0003] 授予Houser的美国专利5,865,801描述了具有固定到其远侧端部附近的导管管材

的膨胀球囊的导管，其公开内容以引用方式并入本文。导管可包括球囊的外表面上的压电

超声换能器，其允许医师利用超声来定位导管并且查看围绕导管的表面。

[0004] 授予Nix等人的美国专利8,819,928描述了超声成像导管，其公开内容以引用方式

并入本文。导管包括电联接到安装在导管的远侧端部上的换能器阵列，以及在靠近换能器

阵列的远侧端部处的球囊的柔性电路。导管包括安装在球囊上的支架，支架携带一种或多

种药物，该一种或多种药物被设计成在支架已经被插入到患者血管系统内的目标区域之后

被洗脱或冲洗到患者的血液流中。

[0005] 授予Griffith等人的国际专利WO  88/09150描述了超声成像阵列和球囊导管组

件，其公开内容以引用方式并入本文。该导管包括安装在预组装子组件上的微型超声晶体

阵列，该微型超声晶体继而安装在小管腔导管上，该小管腔导管提供与疾病或障碍物位点

的动脉壁几何形状和特征相关的尺寸和其它定量信息。球囊也安装在导管上以使得有可能

使用导管用于血管成形术规程。

[0006] 授予Power等人的美国专利5,722,972描述了可以用于消融动脉粥样硬化堵塞物

的准分子激光导管，其公开内容以引用方式并入本文。导管包括管状基本主体，该管状基本

主体具有远侧端部和近侧端部、定位在远侧端部处的至少两个球囊构件，以及定位在球囊

构件中的两个之间的超声探头。超声探头包括一系列压电晶体和可以以分阶段方式致压电

晶体的至少一个多路复用器。

[0007] 授予McNicholas等人的国际专利WO  93/04727描述了可以用于治疗身体组织的球

囊导管，其公开内容以引用方式并入本文。导管包括用于超声观察前列腺组织的球囊和装

置。

[0008] 授予Proudian等人的美国专利4,917,097描述了被配置成对小的体腔进行成像的

体内成像装置，其公开内容以引用方式并入本文。

[0009] 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，但是如果这些并入

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限定相冲突，则应只考虑本说

明书中的限定。

[0010] 以上描述给出了本领域中相关技术的总体概述，并且不应当被解释为承认了其包

含的任何信息构成对抗本专利申请的现有技术。
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发明内容

[0011] 根据本发明的实施方案，提供医疗设备，其包括具有被配置用于插入到体腔中的

远侧端部并且包含通过远侧端部打开的管腔的探头；可通过管腔部署到体腔中的可充胀球

囊，该球囊具有外壁；柔性印刷电路板，其具有附接到可充胀球囊的外壁的第一侧面以及与

第一侧面相反的第二侧面；以及超声换能器，其安装在柔性印刷电路板的第一侧面上并且

封装在球囊的外壁和柔性印刷电路板之间。

[0012] 在一些实施方案中，超声换能器包括压电陶瓷晶体。在另外的实施方案中，超声换

能器被配置成以振幅模式操作。在另一个实施方案中，超声换能器被配置成生成介于一兆

赫和十兆赫之间的信号以确定超声换能器和体腔中的组织之间的距离。在补充实施方案

中，超声换能器可以被配置成生成大于二十兆赫的信号以便确定与柔性电路板的第二侧面

接触的组织的厚度。

[0013] 在一些实施方案中，医疗设备可包括安装在柔性电路板的第二侧面上并且被配置

为位置传感器的电极。在其中医疗设备包括电极的另外的实施方案中，该医疗设备可包括

被配置成基于超声换能器和体腔中的组织之间的距离和来自电极的信号来生成体腔的标

测图的处理器。在另一个实施方案中，所述体腔包括心脏的腔室。

[0014] 根据本发明的实施方案，还提供方法，包括提供具有被配置用于插入到体腔中的

远侧端部并且包含通过远侧端部打开的管腔的探头；提供可充胀球囊，其可通过管腔部署

到体腔中，该球囊具有外壁；将柔性印刷电路板的第一侧面附接到可充胀球囊的外壁，该柔

性电路板具有与第一侧面相反的第二侧面；以及将超声换能器安装在柔性印刷电路板的第

一侧面上，从而将超声换能器封装在球囊的外壁和柔性印刷电路板之间。

附图说明

[0015] 本文参照附图，仅以举例说明的方式描述本发明，在附图中：

[0016] 图1是根据本发明的实施方案的包括具有远侧端部的球囊导管的医疗系统的示意

性图解；

[0017] 图2是根据本发明的实施方案的包括附连到球囊的多个柔性印刷电路板的远侧端

部的示意性图解；

[0018] 图3是根据本发明的实施方案的示出安装在给定柔性电路板上的超声换能器的示

意性分解图；

[0019] 图4是根据本发明的实施方案的在球囊充胀时球囊导管的远侧端部的示意图；

[0020] 图5A和图5B是根据本发明的实施方案的由超声换能器生成的高频率信号的示意

图；

[0021] 图6是根据本发明的实施方案的位于心腔内的导管的远侧端部的示意图；并且

[0022] 图7是根据本发明的实施方案的与心腔的壁接触的导管的远侧端部的示意图。

具体实施方式

[0023] 概述

[0024] 球囊导管可以被配置成执行侵入式规程，诸如心内消融和解剖标测。在执行心内
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消融的同时，球囊导管通常可以比执行点对点消融的传统单尖端导管消融更大的组织区

域。此外，球囊导管可以在单次时间消融较大的组织区域，减少规程时间和在规程期间与使

用荧光镜透视检查相关的辐射的暴露。

[0025] 在解剖标测规程期间创建包括从球囊导管收集的标测点的标测图。每个标测点包

括体腔内相应的坐标，并且当标测体腔，诸如心脏的腔室时，标测点可被配准到体腔的预收

集的图像，从而提供体腔的实际可视化。

[0026] 在本发明的实施方案中，球囊导管包括可以用于标测体腔，并且在消融规程期间

测量体腔中壁的厚度的一个或多个超声换能器。如下文所述，球囊导管包括被配置用于插

入到体腔中的远侧端部并且包含通过远侧端部打开的管腔。所述球囊导管还包括可通过管

腔部署到体腔中的可充胀球囊，该球囊具有外壁；以及具有附接到可充胀球囊的外壁的第

一侧面和与第一侧面相反的第二侧面的柔性印刷电路板。球囊导管另外包括安装在柔性印

刷电路板的第一侧面上并且封装在球囊的外壁和柔性印刷电路板之间的超声换能器。

[0027] 在插入到体腔(例如心脏)中时，超声换能器可以传输和接收高频率信号，并且分

析该信号以便确定超声换能器与体腔的壁之间的当前距离。当医疗专业人员操纵体腔内的

远侧端部并且收集远侧端部和体腔的壁之间的距离时，可以使用该距离来生成体腔的标测

图。另外，当球囊导管的远侧端部与体腔内的组织接触(例如在消融规程期间)时，可以分析

高频率信号以确定组织的厚度。

[0028] 在一些实施方案中，每个给定的超声换能器可包括压电陶瓷晶体，该压电陶瓷晶

体通常易碎。在球囊的外壁和柔性印刷电路板之间封装超声换能器可以帮助保护和防止超

声换能器在球囊导管的远侧端部与体腔中的组织接触时断裂。

[0029] 系统描述

[0030] 图1是根据本发明的实施方案的包括医疗探头22和控制台24的医疗系统20的示意

性图解，并且图2是根据本发明的实施方案的医疗探头的远侧端部26的示意性图解。系统20

可基于例如由Biosense  Webster  Inc .(Diamond  Bar，California，U .S .A .)生产的

系统。在下文所述的实施方案中，医疗探头22包括用于诊断或治疗处理，诸如用

于标测电势和/或用于在患者30的心脏28中执行消融规程的球囊导管。另选地，加以必要的

变更，探头22可用于心脏中或其它身体器官中的其它治疗和/或诊断目的。

[0031] 在医疗规程期间，医疗专业人员32将医疗探头22插入到已经预定位在患者的内腔

中的生物相容性护套(未示出)中以使得附连到医疗探头的远侧端部26的球囊34(图2)进入

内腔(例如，心脏28的腔室)。球囊34通常由生物相容性材料，诸如聚对苯二甲酸乙二醇酯

(PET)、聚氨酯、尼龙或硅树脂形成。

[0032] 控制台24通过缆线36连接到体表电极，该体表电极通常包括附连到患者30的粘合

剂皮肤贴片38。控制台24包括处理器40，其基于在粘合剂皮肤贴片38和一个或多个电极42

(也称为微电极42)之间测量的阻抗来确定心脏28内部的远侧端部26的位置坐标，该一个或

多个电极安装在附连到球囊34的柔性电路板44上。在图2所示的配置中，远侧端部26包括附

连到球囊34的多个柔性电路板44，电路板中的每个包括一对微电极42。

[0033] 处理器40通常包括通用计算机，该计算机具有合适的前端和接口电路，用于接收

来自探头22的元件(例如，微电极42)的信号，并且控制控制台24的其它部件。处理器40可在

软件中编程以执行本文所述的功能。例如，该软件可通过网络以电子形式被下载到控制台
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24，或者其可在非临时性有形介质诸如光学、磁学或电子存储器介质上被提供。另选地，可

通过专用或可编程数字硬件部件来执行处理器40的功能中的一些或全部。

[0034] 尽管图1所示的医疗系统使用基于阻抗的感测来测量远侧端部26的位置，但可使

用其它位置跟踪技术(例如，使用基于磁的传感器的技术)。基于阻抗的位置跟踪技术在例

如美国专利5,983,126、6,456,864和5,944,022中有所描述，所述专利的公开内容以引用方

式并入本文。磁性位置跟踪技术在(例如)美国专利5,391 ,199、5,443,489、6,788,967、6,

690,963、5,558,091、6,172,499、6,177,792中有所描述，其公开内容以引用方式并入本文。

上述位置感测方法在上述CARTOTM系统中实现，并且在上文引用的专利中有详细描述。

[0035] 控制台24还包括输入/输出(I/O)通信接口46，其使得控制台24能够传递来自探头

22和粘合剂皮肤贴片38中的电极42的信号，或将信号传递到探头22和粘合剂皮肤贴片38中

的电极42。在下文所述的实施方案中，处理器40可以使用从微电极42和粘合剂皮肤贴片38

接收的信号来生成示出球囊34在患者体内的位置的标测图48。在规程期间，处理器40可以

在显示器50上将标测图48呈现给医疗专业人员32，并且将表示标测图的数据存储在存储器

52中。存储器52可包括任何合适的易失性存储器和/或非易失性存储器，诸如随机存取存储

器或硬盘驱动器。在一些实施方案中，医疗专业人员32可以使用一个或多个输入装置54调

控标测图48。

[0036] 如图2所示，远侧端部26包括安装在球囊34上的多个柔性电路板44，柔性电路板中

的每个包括一对微电极42以及可以用于消融心脏28中的心脏组织的电极43(在本文中也被

称为消融电极43)。柔性电路板44包括绝缘基板，通常用聚酰亚胺来实现，并且电极42和43

通常包括覆盖基底的金。

[0037] 控制台24还包括消融模块56和脉冲发生器/接收器电路58。控制台24被配置成监

测和控制消融参数，诸如应用到消融电极的消融功率的水平和持续时间。脉冲发生器/接收

器电路58可基于例如由Imaginant(Pittsford，NY，U.S.A.)生产的JSR  Ultrasonics′DPR 

300脉冲发生器/接收器，并且脉冲发生器/接收器电路58的功能在下文中描述。

[0038] 图3是根据本发明的实施方案的远侧端部26的一部分的示意性侧视图，示出远侧

端部的部件。球囊34包括外壁60，并且柔性电路板44具有第一侧面62和与第一侧面相反的

第二侧面64。每个给定的微电极42通过导体72耦接到控制台24中的电路(包括处理器40)，

使得处理器40能够确定给定微电极的位置，并且每个消融电极43通过导体74耦接到消融模

块56。

[0039] 在本发明的实施方案中，超声换能器68安装在柔性电路板的第一侧面62上，电极

42和43安装在第二侧面64上，并且第一侧面随后附接到外壁60，如箭头66所示。超声换能器

68通过连接件70耦接到脉冲发生器/接收器电路58，并且可包括压电陶瓷晶体，诸如锆钛酸

铅(PZT)、钛酸铅(PT)或偏铌酸铅(PbNb2O6)。

[0040] 在操作中，医疗系统20通常以振幅模式(也称为A模式)操作。当以A模式操作时，脉

冲发生器/接收器电路58将第一电信号传送到激发压电陶瓷晶体的超声换能器并且作为激

发压电陶瓷晶体的结果，超声换能器68传输作为相对窄的光束行进的单向高频率信号。

[0041] 尽管远侧端部26被定位到体腔，诸如心脏28中，但高频率信号将在患者30的表面

反弹(即反射)。在返回到超声换能器68时，反射信号使压电陶瓷晶体变形，从而导致压电陶

瓷晶体生成传送到脉冲发生器/接收器电路58的第二电信号。处理器40然后可以测量第一
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电信号和第二电信号之间的时间以便确定超声换能器68与相应表面之间的距离。如下文参

考图5所述的说明书中所述，当将远侧端部插入到心脏28中时可以反射高频率信号的表面

可包括第二侧面64和体腔中的组织。

[0042] 在图3所示的配置中，电极42和43安装在柔性电路板44的第二侧面64上。虽然本文

所述的实施方案具有被配置为位置传感器的微电极42，但在医疗规程中配置微电极以执行

其它任务被认为在本发明的实质和范围内。例如，微电极42中的一些或全部可被配置成测

量心脏28的电活动。除此之外或另选地，消融电极43也可被配置为位置传感器(即除了被配

置成消融组织之外或代替消融组织)。

[0043] 在一些实施方案中，柔性电路板44可包括安装在第一侧面62上的热电偶76。热电

偶76可通过导电通孔78耦接到消融电极43，并且热电偶可形成为铜导体80和康铜导体82之

间的接合点。导体80和82通常连接到消融模块56并且使得模块能够在消融规程期间监测消

融电极43的温度。导体70，72，74，80和82可以形成为嵌入在柔性电路板44的基板中的导电

线路。

[0044] 图4是根据本发明的实施方案的在球囊34充胀时远侧端部26的示意性侧视图。球

囊34被附连到管状轴92，该管状轴92被配置成从医疗探头22的远侧端部处的管腔90延伸，

并且球囊34被配置成通过管腔部署到体腔，诸如心脏28中。如图4所示，超声换能器68和热

电偶76被封装在球囊的外壁60和柔性印刷电路板44的第一侧面62之间。

[0045] 图5A和图5B(统称为图5)是根据本发明的实施方案的由超声换能器68生成的高频

率信号的示意图。脉冲发生器/接收器电路58将高频电脉冲传送到换能器68，其随后在其在

A模式下操作时传输来自换能器68的脉冲超声的高频率信号。如下文所解释的，高频超声信

号沿信号路径行进，并且信号分离成具有与原始信号相比相同的频率但减小的振幅的脉冲

超声的多个不同信号。减小的振幅信号沿相应的相关联的信号路径行进。

[0046] 在图5所示的示例中，不同的信号及它们相关联的信号路径通常被称为信号101和

路径100。信号及它们的相关路径在本文中通过向识别的数字附加字母来区分，使得不同的

信号101A-101D具有相关联的信号路径100A-100D。

[0047] 因此，如图5A所示，在接收到来自电路58的电脉冲时，超声换能器68传输初始高频

超声信号101A，并且该信号通过柔性电路板44沿信号路径100A行进，直到其撞击由接触第

二侧面64的电极43形成的接口。在接口处，即在第二侧面64处，初始信号的一部分反射为第

一高频率信号101B，其沿路径100B行进回到超声换能器。

[0048] 如图5B所示，信号101A的其余部分通过在侧面64处的接口传输，该其余部分作为

沿路径100C行进的高频率信号101C。信号101C沿路径100C继续行进，直到其撞击心脏28中

的心内膜组织102的表面，在该点处其反射为高频率信号101D，该高频率信号101D沿路径

100D行进回到超声换能器。

[0049] 虽然为了清楚起见已在图5中分离了信号的路径，但应当理解路径实际上可基本

上共线，例如在路径与换能器68和侧面64正交的情况下。尽管如此，路径在时间上是分开

的。

[0050] 根据对来自换能器68的信号101A的传输时间以及在换能器处接收到信号101D的

时间的了解，脉冲发生器/接收器电路58能够评估由换能器生成的超声信号的“飞越时间”，

并且向处理器40提供飞越时间的值。处理器40使用飞越时间、和超声脉冲行进的介质中的
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声音速度的已知值、以及板44和电极43的厚度来评估换能器68和组织102之间的距离。如本

文所述，处理器可使用从不同换能器68到组织102的距离以生成包含远侧端部26的体腔的

标测图。

[0051] 图6和图7是根据本发明的实施方案的心脏28的腔室中的远侧端部26的示意性细

部图。在图6中，球囊34通过管腔90充胀和部署但不接触心内膜组织102，并且在图7中，球囊

被压贴在心脏28中的心内膜组织102上，使得一个或多个电极43接触心内膜组织。

[0052] 如图6所示，当球囊34定位在体腔，诸如心脏28的腔室中，但不与心内膜组织102接

触时，处理器40可以使用来自微电极42的位置测量以生成表示球囊34以及超声换能器68的

位置的三维软件模型。当医疗专业人员32操纵心腔内的远侧端部26时，超声换能器68可以

传输和接收第一高频率信号(通常在1兆赫至10兆赫之间的频率，并且响应于来自脉冲发生

器/接收器电路58的对应的电信号而生成)，该第一高频率信号使得处理器40能够确定超声

换能器68与心内膜组织102之间的距离110。处理器40可以使用超声换能器68的位置(即由

三维模型确定的)以及距离110来构造标测图48。

[0053] 在图7中，消融电极43与心内膜组织102接触(例如当消融电极执行消融规程时)。

在该情况下，电路58被配置成将第二高频率电信号(通常以大于20兆赫的频率)传送到超声

换能器68，该超声换能器继而传输和接收第二高频率超声信号，该第二高频率超声信号使

得处理器40能够确定超声换能器和心外膜组织122之间的距离120。距离120指示心脏28的

壁上的各种位置处的厚度。

[0054] 在操作中，用于确定距离120的第二较高频率信号具有较高的分辨率和较短范围，

第一高频率信号使用该较短范围来确定距离110。另外，处理器40可以被配置成在确定距离

110和距离120时使用不同的计算因子，因为高频率信号通常以不同速度在不同介质中行进

(即，图6中的血液和图7中的组织)

[0055] 应当理解，上述实施方案以举例的方式被引用，并且本发明不限于上文具体示出

和描述的内容。相反，本发明的范围包括上述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说明时将会想到所述变型和修改，并且所述变型和修

改并未在现有技术中公开。
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图2
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图4

图5A
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图5B

图6
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