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(57)摘要

本发明涉及一种能量引发栓塞系统，其包括

具有限定纵向开口的内壁的导引器护套，所述纵

向开口从导引器护套的近端部分延伸至远端部

分。所述系统还包括具有外壁并具有纵向开口的

第一导管，所述纵向开口从第一导管的近端部分

延伸至远端部分，第一导管通过导引器护套的纵

向开口设置。所述系统还包括第一端部被设置成

与导引器护套的内部流体相通并且第二端部被

设置成与第一导管的内部流体相通的导引管，其

中能够通过导引器护套的内部之间的路径、通过

导引管的内部、通过第一导管的内部在目标血管

的内腔中建立前向性血流，并且所述前向性血流

通过第一导管的远端部分离开。所述系统进一步

包括能量递送丝线。
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1.一种能量引发栓塞系统，包括：

导引器护套，所述导引器护套具有限定纵向开口的内壁，所述纵向开口从所述导引器

护套的近端部分延伸至远端部分；

第一导管，所述第一导管具有外壁并且具有纵向开口，所述纵向开口从所述第一导管

的近端部分延伸至远端部分，所述第一导管通过所述导引器护套的纵向开口设置；

导引管，所述导引管的第一端部被设置成与所述导引器护套的内部流体相通，并且第

二端部被设置成与所述第一导管的内部流体相通，其中能够通过所述导引器护套的内部之

间的路径、通过所述导引管的内部、通过所述第一导管的内部在目标血管的内腔中建立前

向性血流，并且所述前向性血流通过所述第一导管的远端部分离开；和

能量递送丝线，其中能够通过所述第一导管的纵向开口接收所述能量递送丝线。

2.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，其中在所述导引器护套的内壁和所述第

一导管的外壁之间，所述导引管的第一端部被设置成与所述导引器护套的内部区域流体相

通。

3.根据前述权利要求任一项所述的能量引发栓塞系统，进一步包括第二导管，所述第

二导管通过所述第一导管的纵向开口设置。

4.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，进一步包括阀门系统，所述阀门系统设置

在所述导引管和所述第一导管之间。

5.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，进一步包括侧口，所述侧口在所述导引器

护套中整体地形成。

6.根据权利要求5所述的能量引发栓塞系统，进一步包括在所述侧口上的旋塞阀。

7.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，进一步包括在所述第一导管的远端处的

尖端，所述尖端具有的外径小于所述第一导管的最大外径。

8.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，其中所述第一导管为球囊导管。

9.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，进一步包括第二导管，所述第二导管通过

所述第一导管的纵向开口设置，所述第二导管具有内腔，并且其中能够通过所述第二导管

的内腔接收所述能量递送丝线。

10.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，还包括用于将流体引入所述导引管的内

部的通道口，其中所述通道口能够选择性地打开和关闭。

11.根据权利要求10所述的能量引发栓塞系统，其中通过与所述导引管的内部流体相

通的三向旋塞阀提供所述通道口。

12.根据权利要求3所述的能量引发栓塞系统，其中所述第二导管为球囊导管。

13.根据权利要求12所述的能量引发栓塞系统，其中所述第二导管为球囊微导管。

14.根据权利要求12或13所述的能量引发栓塞系统，其中所述第一导管不为球囊导管。

15.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，其中所述能量递送丝线包括可分离探

针。

16.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，其中所述能量递送丝线具有笔直尖端、

螺旋尖端或V形尖端。

17.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，还包括控制阀，所述控制阀被构造成允

许所述前向性血流或使所述前向性血流停止。
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18.根据权利要求17所述的能量引发栓塞系统，其中所述控制阀与所述导引管的内部

流体相通。

19.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，还包括能量递送系统，所述能量递送系

统与所述能量递送丝线操作地相联从而将能量递送至能量递送丝线。

20.根据权利要求19所述的能量引发栓塞系统，其中所述能量递送系统能够操作以将

交流电递送至所述能量递送丝线。

21.根据权利要求20所述的能量引发栓塞系统，其中所述能量递送系统能够操作以将

射频能量递送至所述能量递送丝线。

22.根据权利要求20或21所述的能量引发栓塞系统，其中所述能量递送系统为单极或

双极能量递送系统。

23.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，其中所述导引器护套的内部为所述导引

器护套的纵向开口。

24.根据权利要求1所述的能量引发栓塞系统，其中所述第一导管的内部为所述第一导

管的纵向开口。
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能量引发栓塞系统

技术领域

[0001] 本发明一般而言涉及介入放射学领域中的栓塞技术，特别涉及一种用于小型至中

型血管、动脉或静脉中的电凝法的血管内系统。

背景技术

[0002] 栓塞治疗已经成为介入放射学过程以及一般医学的不可或缺的部分。目前使用微

创栓塞技术治疗一些疾病和医疗术后并发症。通常地，需要具有同轴微导管插入技术经验

的技术性介入人员。诊断导管或微导管通过血管内途径前进至栓塞位置。在预栓塞血管造

影之后，在目标血管中使用栓塞剂例如凝胶泡沫、微粒(例如聚乙烯醇)、钢线圈和铂线圈、

血管塞或液体试剂例如氰基丙烯酸酯和缟玛瑙。栓塞剂的选择取决于一些变量，包括期望

的止血迅速程度，血管流速和直径，患者凝固状态，是否期望具有临时性或永久性血管阻

断，非目标栓塞的风险和递送导管的稳定性。栓塞材料的非目标栓塞(逆流或远端迁移)始

终是风险，并且有时不能轻易地避免，需要高度技术性介入人员。目前，这些栓塞剂无一被

证实既具有使用者亲和性而且对于大多数栓塞过程是理想的，或者当期望小型血管的远程

控制的、超选择和迅速的阻断时是理想的。

[0003] 在栓塞过程的适应症中存在扩张，一些扩张变得更为复杂，需要受过良好训练的

介入人员，所述介入人员理想地具有数种不同栓塞剂的经验。为了提供迅速而有效的栓塞

方法，已经开始关注电凝法。当足够的电流穿过生物组织时产生热。当该热达到临界温度

时，蛋白质变性并且形成被称为凝块的材料。由电能造成的凝块形成的现象被称为电凝法。

还已经观察到大于10,000周期/秒(即10kHz)的交流电在适度水平下在人体内不造成明显

痛苦或普遍肌肉收缩。高于该周期率的交流电被称为射频(RF)。通过向邻近出血血管的孔

的区域施加RF能量，外科医生已经能够使用电凝法从而使用外部单极或双极烧灼系统迅

速、安全和有效地实现止血和血管阻断。由RF电流产生的热能通过如下机制造成血管阻断：

源自阻断凝块的形成的血蛋白的凝固和在血管壁损伤之后的血栓症的引发。

[0004] 已知使用能量的血管内递送以用于阻断血管。市场上存在许多递送能量(RF、微波

或激光)的设备，所述能量用于例如具有静脉曲张的患者的下肢中的静脉切除。然而，在血

流迅速的动脉系统中，由于“散热效果”(即通过能量引发探针产生的热被用于局部效果的

所能产生的更快的血流带走)使得栓塞的能量递送可能不足。

[0005] 因此，需要一种提供血流控制连同用于电凝法的聚焦能量递送的系统，从而使得

系统可以用在任何小型和中型血管、动脉或静脉中。

发明内容

[0006] 本发明通过提供一种能量引发栓塞系统满足上述要求。所述系统包括如名为

“Reperfusion  Catheter  System”的美国专利公开No.US  2011/0301571(所述美国专利公

开以引用的方式并入本文)中描述的再灌注导管；和能量递送丝线。丝线可以具有0.035英

寸的直径并且可以用在4-5Fr诊断导管中，或者丝线可以具有0.018英寸的直径并且可以可
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以与任何0.018英寸内腔相容的微导管一起使用。能量递送系统可以为单极或双极的。单极

系统需要接地端子，所述接地端子附接至患者大腿从而关闭能量回路以避免皮肤烧伤。能

量递送丝线设置有可分离探针并且存在许多可能的尖端构造。例如，在单极形式中，尖端可

以为笔直或螺旋的。双极系统可以设置有笔直丝线和“V”形尖端构造。“V”形尖端在绝缘体

聚合物回缩之后暴露。双极系统的尖端也可以设置成笔直构造和螺旋构造。

[0007] 所述系统提供栓塞而不留下硬件或栓塞剂(如果需要的话，活动的能量引发尖端

可以分离)，使得在后续控制图像研究(超声、磁共振和计算机断层摄影等)中不存在伪影。

同样地，没有非目标栓塞，并且能量的递送不受“散热效果”的影响。所述系统本身不需要出

血位置的微导管插入，从而与所有其它栓塞技术中那样递送栓塞剂。其为更简单的技术，因

为其仅需要使递送能量的丝线部段进入目标血管的内部。

[0008] 所述系统在高流速血管(在高流速血管中由于快速血流而存在非目标栓塞或不成

功栓塞的风险)的栓塞过程中提供显著的优点，因为其避免从栓塞位置的回流并且在期望

时允许中断和用前向性流动再灌注。同样地，在低凝状态的患者(难以形成血块)中，由于系

统造成血管壁的干燥导致血管的收缩和回缩，可以实现血管阻断(栓塞)。

[0009] 不同于外科电凝法(其中外科医生可以从外部看到血管)，管腔内血管内凝固的结

果难以评估。然而，所述系统轻易通过再灌注导管控制血管造影，并且可以容易地确定栓塞

过程的终点，这为过程增加了安全性和客观性。

[0010] 本发明的用于栓塞治疗的能量引发栓塞系统可以用在中型和小型血管中(无论血

管中的流速如何)，其中有可能根据需要的展开或分离探针(设备递送能量的部段)。所述系

统可用在常规轮廓和低轮廓中以及单极和双极系统中。

附图说明

[0011] 在附图中阐述本发明，其中贯穿所有图相同的附图标记表示相同或相似的部件，

所述图：

[0012] 图1为本发明的系统的示意图，所述系统具有微导管和探针上的螺旋尖端；

[0013] 图2为替代性实施方式的示意图，所述替代性实施方式具有设置在微导管上的可

充气球囊；

[0014] 图3为本发明的另一个替代性实施方式的示意图，所述替代性实施方式具有微导

管和探针上的笔直尖端；

[0015] 图4为替代性实施方式的示意图，所述替代性实施方式具有探针上的笔直尖端并

且具有带有可充气球囊的微导管；

[0016] 图5为替代性实施方式的示意图，其中具有螺旋探针的丝线展开直接通过球囊导

管；和

[0017] 图6为替代性实施方式的示意图，其中具有笔直探针尖端的丝线展开直接通过球

囊导管。

具体实施方式

[0018] 一般而言参考附图，能量引发栓塞系统可以被设计成用于0.018"和0.035"平台，

所述0.018"和0.035"平台通常分别与2-3Fr(French)微导管(或任何0.018"内腔相容性微
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导管)和4-5Fr(French)诊断导管联合使用。所述系统的主要元件包括再灌注导管10，所述

再灌注导管10描述于名为“Reperfusion  Catheter  System”的美国专利公开No.2011/

0301571(所述美国专利公开以引用的方式并入本文)；能量递送丝线，所述能量递送丝线可

以与单极或双极系统联合；和能量递送探针，所述能量递送探针可以分离并且可以被构造

成不同形状，例如但不限于笔直形状、螺旋形状或V形状。通过中断血管流动或者产生人造

前向性流动，能量引发栓塞系统允许绝对的血管流动控制。能量引发系统递送能量，所述能

量最终通过血管内途径(血管的管腔内烧灼)堵塞(栓塞)血管。发电机适配器允许控制栓塞

系统应用于血管的功率(瓦特)和能量递送时间(秒)。该适配器还可以允许使用单极/双极

RF栓塞系统。

[0019] 在具有显著的远端阻力的血管床(其中任何导流微粒或液体栓塞剂倾向于逆流)

中和在不允许选择性插入微导管的极小和/或扭曲的血管(例如胃右动脉)中，0.018"平台

系统可以前进至待栓塞的血管并且可以完成过程而无需在导管插入时进行额外操作或尝

试。换言之，可以减少过程时间、辐射暴露和造影剂体积(造影相关的肾病)。

[0020] 参考图1，所显示的实施方式为具有微导管的0.018"平台。为了便于说明，在每个

图中，再灌注导管系统在体外显示。在实际使用时，球囊导管展开通过图中所示的导引器护

套11的中心。如图所示，导引器护套11在患者的腹股沟区域中展开从而获得血管通路(动

脉/静脉)。包括旋塞阀15的侧向止流部13连接至导引器护套11的毂(hub)。连接管17在侧向

止流部13和导管系统中的侧口19之间延伸。三向旋塞阀21可以设置在连接管17中从而提供

用于在过程中控制血管造影的通路。连接管17连接导引器护套11和阀门系统23上的侧口

18。通过过程中任一点处的人造前向性流动，可以中断或产生连接管17中的流动，其中再灌

注超过阻断球囊导管尖端。前向性流动路径详细描述于美国专利公开No .US  2011/

0301571，所述美国专利公开以引用的方式并入本文。可分离阀门系统23(例如Touhy-Borst

适配器)附接至球囊导管25。球囊导管25具有靠近阀门23的近端27和远端29。可充气球囊31

设置在远端29处。用于对球囊31进行吹气的侧口33可以位于靠近近端27处。球囊导管25可

以为约4-5Fr(French)。微导管35可以展开通过球囊导管25的中心。能量引发丝线37可以通

过微导管35的中心引入。丝线37具有连接至发电机(未示出)的近端39。丝线具有带有螺旋

尖端43的远端41。对于需要迅速从血管腔中抽出丝线37的情况，螺旋尖端43可以分离。能量

引发丝线37具有带有外绝缘的金属芯部丝线。长度可以为2cm的近端39不具有绝缘并且可

以通过连接缆线连接至发电机。位于远端的尖端43(也被称为“探针”)不绝缘并且可以至多

3cm长并且为以射频、微波或激光形式递送能量的丝线部段。在尖端43和能量递送丝线37之

间的过渡中存在递送机构44，在过程中如果需要或期望，所述递送机构44允许尖端43分离。

图1中显示的系统还可以设置有具有笔直尖端50的0.018"直径的丝线37(图3)。

[0021] 在使用时，一旦已经获得血管通路(动脉/静脉)，将导引器护套11引入患者身体12

从而保证通路。使用标准插管技术，阻断球囊导管25选择性地前进直至目标血管并且导引

器护套11的侧向止流部13连接至管17。卢尔锁(Luer-lock)将阀门系统23附接至阻断球囊

导管25的毂。此时，对阻断球囊导管的顺应性球囊31进行吹气从而停止目标血管中的血流。

导引器护套的侧向止流部13打开并且阀门系统23将允许来自股总动脉的血流通过再灌注

导管10进入目标血管。该技术提供目标血管中的人造前向性流动，这对于保持远端灌注超

过充气的阻断球囊31来说是重要的。可以通过打开阀门21(产生再灌注)或关闭阀门21(流
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动中断)控制血流，并且阀门21也可以用于在激活能量引发栓塞系统之后控制血管造影。再

灌注导管10可以由聚合物制成，所述聚合物将提供直径相容性、柔性、可扭转性和最佳的管

腔内血流的特定特征。

[0022] 在图2中，显示了替代性实施方式，不同于图1的系统，阻断球囊100设置在微导管

103上。微导管103设置有用于对微导管球囊100进行吹气的侧口106。所述系统包括诊断导

管110，所述诊断导管110可以例如为4-5Fr(French)。微导管103通过诊断导管110的中心设

置。微导管103在远端116处具有阻断球囊100。直径为0.018"的能量引发微丝线113通过微

导管103的腔设置。丝线113的远端116具有螺旋形状。丝线113的螺旋尖端119可以分离。图2

中显示的系统还可以设置有直径为0.018"并且具有笔直尖端124的丝线113和具有可充气

球囊128的微导管103(图4)。

[0023] 图5为本发明的系统的替代性实施方式，所述实施方式具有0.035"的能量引发丝

线200，所述能量引发丝线200直接通过球囊导管25展开而无需使用微导管。丝线200具有近

端尖端206，所述近端尖端206可以未绝缘以用于连接至发电机(未示出)。丝线200具有远端

尖端209，所述远端尖端209以螺旋形状形成并且可以分离。图5中显示的系统还可以设置有

在远端处具有笔直尖端212的0.035"丝线(图6)。

[0024] 本发明提供许多优点。系统提供球囊引导的流动控制、再灌注或人造前向性流动

(所述球囊引导的流动控制、再灌注或人造前向性流动可以在栓塞过程中的任意时刻重新

建立)，这对于通过球囊临时堵塞血管自发流动的同时控制血管造影来说是重要的。同样

地，用于栓塞治疗的能量递送设备可以用在中型和小型血管中(无论血管中的流速如何)，

其中有可能根据需要展开或分离探针。所述系统可用在低轮廓和常规轮廓(分别为0.018"

和0.035"平台)中以及单极和双极系统中。当探针产生血管干燥和血块形成时，流动控制系

统还避免了血块的远端迁移。

[0025] 在创伤继发性紧急出血的情况下，再灌注导管的球囊可以充气并且迅速控制任何

疾速出血。同样地，其可以避免栓塞过程中(该栓塞过程可能需要数分钟在挑战性解剖部位

中来完成)的突然死亡。两个机制：(1)具有探针的丝线必须在出血位置的远端和近端前进

并且能量引发栓塞系统被激活；(2)当获得能量引发栓塞系统的通路时，近端球囊的充气控

制了出血。具有锐角起点和极小血管直径的远端分支可以避免微导管插入，并且仅可以通

过丝线接近出血位置。当获得出血位置的通路时，再灌注导管将允许远端器官的临时灌注

和映射血管造影。

[0026] 通常地，栓塞系统不会留下任何硬件或栓塞剂，除非期望分离并留下探针尖端。此

外，在栓塞后的后续控制研究(例如超声、磁共振和计算机断层摄影)中不存在图像伪影。同

样地，没有非目标栓塞的风险。
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图3
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图4
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图6
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