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(57)摘要

一种用于评估血管中的狭窄的严重程度的

设备包括细长本体和定心组件，该细长本体包括

远侧部分。定心组件是可驱动的以使该细长本体

在脉管中选择性地居中。压力传感器被邻近于该

定心组件放置并被构造成用以检测脉管中的流

体压力。处理系统从压力传感器接收测量到的压

力、接收表示脉管的横截面积的数据、接收表示

远侧部分的尺寸的数据、基于远侧部分的尺寸及

基于脉管的尺寸计算偏移相关度以及在考虑偏

移相关度和来自压力传感器的测量到的流体压

力的情况下计算该脉管的血流储备分数(FFR)作

为狭窄严重程度指数。
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1.一种用于评估血管中的狭窄的严重程度的设备，包括：

细长本体，所述细长本体包括近侧部分和远侧部分，所述本体限定延伸穿过至少所述

远侧部分的内腔，所述内腔被确定尺寸和成形以允许导丝由此通过；

定心组件，所述定心组件被设置于所述细长本体的所述远侧部分，所述定心组件包括：

可变形腿部，所述可变形腿部被配置成接触所述血管的内壁；和第一传感器，所述第一传感

器被配置成检测所述可变形腿部的移位；

第二传感器，所述第二传感器被邻近于所述定心组件放置，所述传感器被构造成用以

检测所述血管中的流体压力和/或流量；以及

处理系统，所述处理系统被构造成用以：

从所述第二传感器接收在所述血管的一位置处测量到的压力和/或流量，

基于由所述第一传感器提供的测量信息确定所述血管的尺寸，

接收表示所述远侧部分的横截面积的数据，

基于所述远侧部分的尺寸并且基于所述血管的尺寸计算偏移相关度，以及

在考虑所述偏移相关度和来自所述第二传感器的测量到的流体压力和/或流量的情况

下计算所述血管的血流储备分数(FFR)作为狭窄严重程度指数。

2.根据权利要求1所述的设备，其中，所述设备还包括用户界面，所述FFR被在所述用户

界面上向临床医生显示。

3.根据权利要求1所述的设备，其中，所述偏移相关度基于所述远侧部分的尺寸与所述

血管的尺寸的比率。

4.根据权利要求3所述的设备，其中，所述远侧部分的尺寸和所述血管的尺寸是直径测

量值。

5.根据权利要求1到4中的任一项所述的设备，其中，所述可变形腿部由所述细长本体

限定，且能够经由锚固在所述远侧部分中的牵引线变形。
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用于评估血管内压力的装置、系统和方法

技术领域

[0001] 本公开的实施例主要涉及医疗装置的领域，并且更具体地涉及用于评估脉管内压

力的装置、系统和方法。特别地，本公开涉及对于对通过脉管的流体流动的阻塞或其它限制

的严重程度进行评估。本公开的多个方面在某些情况下特别适用于对生物脉管进行评估。

例如，本公开的一些具体实施例特别地被构造成用于评估人类血管的狭窄。

背景技术

[0002] 心脏病是一种影响全世界数百万人口的严重健康状况。心脏病的一个主要病因是

血管脉管内的阻塞或病变的存在，该阻塞或病变减少了通过脉管的血液流量。通常，外科医

生已经依赖X射线荧光(平面)图像以显示血管的外部形状或轮廓，从而引导治疗。不幸地

是，仅使用X射线荧光图像导致了关于造成梗塞的病变的精确大小和定位的大量不确定性，

从而使得难以找到用于治疗的狭窄的精确位置。此外，X射线荧光检查是一种用以在外科手

术治疗之后评估该脉管的不适当的再评估工具。

[0003] 用于评估血管中狭窄(包括局部缺血导致的病变)的严重程度的当前公认的技术

是血流储备分数(FFR)。FFR被定义为在病变的远侧获取的狭窄动脉中的最大血流量与正常

最大流量的比率。因此，为了计算给定狭窄的FFR，获取了两个血压测量值：位于该狭窄的远

侧或下游的一个测量值以及位于狭窄的近侧或上游的测量值。FFR是远侧压力测量值相对

于近侧压力测量值的比率的计算。FFR提供了狭窄严重程度的指数，其允许确定该阻塞是否

将脉管内的血液流量限制到需要治疗的程度。狭窄越是受到限制的，越过该狭窄的压降就

越大，并且最终获得的FFR就越低。FFR测量值可被用作用于引导治疗决策的确定点。健康脉

管中的FFR的正常值是1.00，而低于约0.80的值通常被视为是很严重的并且需要治疗。常见

治疗选择方案包括血管成形术、动脉粥样斑块切除术和支架术。

[0004] 一种测量越过病变的压力梯度的方法是使用压力感测导丝，该压力感测导丝具有

被嵌置在该导丝本身内的压力传感器。用户可最初将导丝的压力传感器定位于该病变的远

侧并且在向后抽出该导丝以便将该传感器重新定位于该病变的近侧从而测量近侧压力之

前测量远侧压力。该方法由于偏离和对体温变化的增加的敏感性、高制造成本及耗时的重

新定位步骤(特别是在涉及多个病变的情况下)而具有压力读数不准确的缺点。此外，当与

较大的压力感测装置(例如主动脉压力感测导管)相比时，压力感测导丝通常在进行血管内

压力测量时受到精密度和准确度降低的问题。

[0005] 另一种测量越过病变的压力梯度的方法是使用被连接到血压传感器的小导管，该

血压传感器通常被容纳在与该导管相关联的传感器壳体中。然而，该方法会将误差引入到

FFR测量中，这是因为随着导管越过该病变，该导管和传感器壳体本身形成对于越过病变的

血液流的附加障碍并且导致与单独由病变所引起的情况相比低的远侧血压，这会放大越过

该病变的测量压力梯度。

[0006] 虽然现有的治疗通常已经足以胜任其预期目的，但它们尚未在所有的方面中均是

完全令人满意的。本公开的装置、系统和相关方法克服了现有技术的一个或多个缺点。
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发明内容

[0007] 本公开主要涉及一种将压力感测导管用于评估血管内压力的装置、系统和方法，

该评估作为非限制性示例包括计算FFR值。在某些情况下，本公开的实施例被构造成用以测

量血管内的狭窄病变的近侧和远侧的压力。本公开的实施例包括被嵌置在导管的壁中的压

力传感器，该导管可包括能够使感测导管的外径平滑的移动套筒。在一些实施例中，本文中

所公开的压力感测导管被构造成单轨或快速更换导管，在那里，该导丝邻近于该远端离开

导管本体。在其它实施例中，本文中所公开的压力感测导管被构造成常规交换型(over-

the-wire)导管。本文中所公开的压力感测导管使用户能够使用一种可在整个压力测量过

程期间保持相当固定的现有导丝(例如，常规的0.014英寸的导丝)来获得压力测量值。由

此，本文中所公开的压力感测导管使用户一旦拉回导管就能够获得关于血管内病变的生理

信息，而并不脱离该导丝的原始位置。

[0008] 根据示例性方面，本公开涉及一种用于评估血管中的狭窄严重程度的设备。该设

备包括细长本体，该细长本体包括近侧部分和远侧部分，该本体限定延伸通过至少该远侧

部分的内腔，该内腔被确定尺寸和成形以允许导丝由此穿过。该设备还包括被设置于细长

本体的远侧部分处的定心组件，该定心组件是可驱动的以使细长本体在脉管中选择性地居

中。压力传感器被邻近于定心组件放置并被构造成用以检测该脉管中的流体压力。处理系

统从压力传感器接收测量到的压力、接收表示该脉管的横截面积的数据、接收表示远侧部

分的尺寸的数据、基于该远侧部分的尺寸以及基于脉管的尺寸计算偏移相关度以及在考虑

偏移相关度和来自压力传感器的测量到的流体压力的情况下计算脉管的血流储备分数

(FFR)作为狭窄严重程度指数。

[0009] 在一方面中，该设备包括用户界面，该FFR被在用户界面上向临床医生显示。在一

方面中，处理系统被构造成用以基于通过定心组件获取的测量值接收表示脉管的尺寸的数

据。在一方面中，该处理系统被构造成用以与定心组件配合以确定该脉管的尺寸。在一方面

中，该偏移相关度基于远侧部分的尺寸与脉管尺寸的比率。在一方面中，远侧部分的尺寸和

脉管尺寸为直径测量值。

[0010] 根据示例性方面，本公开涉及一种评估血管中的狭窄的严重程度的方法。该方法

包括驱动导管上的定心组件以将导管居中地定位在血管内；使用导管上的压力传感器测量

该血管内的流体压力；在处理系统处接收测量到的流体压力；在处理系统处接收表示脉管

横截面积的数据；在处理系统处接收表示导管尺寸的数据；基于导管的直径和脉管的直径

计算偏移相关度；以及在考虑偏移相关度和测量到的流体压力的情况下，确定脉管的血流

储备分数(FFR)作为狭窄严重程度指数。

[0011] 在一方面中，该方法包括使用定心组件测量脉管，并且接收表示脉管尺寸的数据

包括接收在使用定心组件测量脉管时获得的数据。在一方面中，该定心组件包括被构造成

用以接触该血管的内壁的可膨胀部分，该方法包括：在该定心组件接触内壁时，确定定心组

件的尺寸，并且接收表示脉管尺寸的数据包括接收表示定心组件的已确定尺寸的数据。在

一方面中，可膨胀部分包括被相对于导管固定在适当位置中的近侧可膨胀部分以及能够在

导管上移动的远侧可膨胀部分。在一方面中，可膨胀部分包括在近侧可膨胀部分和远侧可

膨胀部分之间延伸的腿部，这些腿部是柔性的以便在使远侧可膨胀部分相对于近侧可膨胀

部分移动时径向向外地膨胀。在一方面中，该方法包括利用放置在导管上的IVUS成像阵列

说　明　书 2/9 页

4

CN 106456073 B

4



确定脉管的尺寸。在一方面中，接收表示导管尺寸的数据包括从用户界面接收表示导管尺

寸的输入。在一方面中，接收表示导管尺寸的数据包括存取被在先存储在存储器中的导管

尺寸。在一方面中，接收表示导管尺寸的数据包括当将导管连接到处理系统时，自动地接收

该导管尺寸。

[0012] 根据示例性方面，本公开涉及一种方法，该方法包括驱动导管上的定心组件以将

导管居中地定位在血管内；使用导管上的压力传感器测量血管内的流体压力；在处理系统

处接收测量到的流体压力；在处理系统处检测脉管尺寸并传送表示脉管尺寸的数据；在处

理系统处接收表示导管尺寸的数据；基于导管的直径和脉管的直径计算偏移相关度；以及

在考虑偏移相关度和测量到的流体压力的情况下，确定脉管的血流储备分数(FFR)作为狭

窄严重程度指数。

[0013] 在一方面中，该方法包括使用定心组件测量脉管，并且接收表示脉管尺寸的数据

包括接收在使用定心组件测量脉管时获得的数据。在一方面中，定心组件包括被构造成接

触血管的内壁的可膨胀部分，该方法包括：当定心组件接触内壁时，确定定心组件的尺寸，

并且接收表示脉管尺寸的数据包括接收表示定心组件的已确定尺寸的数据。在一方面中，

可膨胀部分包括被相对于导管固定在适当位置中的近侧可膨胀部分以及可在导管上移动

的远侧可膨胀部分。在一方面中，可膨胀部分包括在近侧可膨胀部分和远侧可膨胀部分之

间延伸的腿部，这些腿部是柔性的以便在使远侧可膨胀部分相对于近侧可膨胀部分移动时

径向向外地膨胀。

[0014] 将会明白的是，先前的概略描述和下列详细描述本质上都是示例性的和解释性

的，并且意在提供对于本公开的理解，而并不限制本公开的范围。在这方面，本公开的附加

方面、特征和优点将通过下列详细描述而对于所属领域技术人员来说是明白的。

附图说明

[0015] 附图示出了本文中所公开的装置和方法的实施例，并且与说明书一起用于解释本

公开的原理。

[0016] 图1是根据本发明的一个实施例的感测系统的局部透视简图。

[0017] 图2是根据本发明的另一方面的处于被驱动或展开状况中的图1的感测导管的局

部透视图。

[0018] 图3是示出了根据本发明的一方面的一种用于确定流速的示例性方法的流程图。

具体实施方式

[0019] 为了有助于对于本公开的原理的理解，现在将参照附图中所示的实施例进行说

明，并且将使用特定的语言来描述所述实施例。然而，将会明白的是，并非旨在限制本公开

的范围。充分设想了对所描述的装置、器械、方法的任何改变和进一步的修改以及对本公开

的原理的任何其它应用，正如本公开所属领域的技术人员通常会想到的那样。特别地，充分

设想到的是，结合本公开的一个实施例描述的特征、部件和/或步骤可被与结合本公开的其

它实施例所描述的特征、部件和/或步骤相结合。此外，本文中所提供的尺寸用于具体示例

并且所设想到的是，不同大小、尺寸和/或比率均可被用于实施本公开的概念。然而，为简便

起见，将并不单独地描述这些组合的多个迭代。为简单起见，在某些情况下，遍及全部附图
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使用相同的附图标记来指代相同或相似的零件。

[0020] 本公开主要涉及使用压力感测导管来评估血管内压力(作为非限制性示例，包括

计算FFR值)的装置、系统和方法。因此，这些装置、系统和方法可进行压力、流量或其它因素

的测量，并且计算该FFR值。在某些情况下，这些装置、系统和方法包括基于压力感测导管的

尺寸(例如，直径)和血管的尺寸(例如，直径)确定偏移相关度。该偏移相关度随后被用作输

入以计算FFR，从而与在仅基于该压力感测导管的尺寸来计算FFR时所实现的情况相比，使

该FFR对狭窄严重程度进行更为准确的预测。在某些情况下，该压力感测导管本身被构造成

用以测量或检测用于计算脉管尺寸的信息。在某些情况下，本公开的实施例被构造成用以

测量血管内的狭窄病变的近侧和远侧的压力。

[0021] 本公开的实施例包括一种压力感测导管，该压力感测导管具有被放置在能够使该

感测导管的外径平滑的活动套筒下方的一个或多个压力传感器。在一些实施例中，本文中

所公开的压力感测导管被构造为一种具有沿远侧部分延伸的导丝内腔的单轨或快速更换

导管，使得该导丝从邻近该远端的位置离开该导管本体。在其它实施例中，本文中所公开的

压力感测导管被构造为一种具有延伸该导管的长度的导丝内腔的常规交换型导管。本文中

所公开的压力感测导管使用户能够使用一种可在整个压力测量过程期间保持相当固定的

现有导丝(例如，常规的0.014英寸的导丝)来获得压力测量值。因此，本文中公开的压力感

测导管使用户一旦拉回该导管就能够获得关于血管内病变的生理信息，而并不脱离该导丝

的原始位置。

[0022] 图1示出了根据本公开的一个实施例的一种被构造成用以测量管状结构V(例如，

血管)内的压力的医疗系统100。在一些实施例中，该医疗系统100被构造成基于所获得的压

力测量值来计算FFR。该系统100包括与以通信的方式联接到用户界面110的处理和通信系

统130互连的压力感测导管160。

[0023] 图1示出了处于定心构造中的压力感测导管160，而图2示出了处于标准未展开状

况中的压力感测导管160。参照图1和图2，该压力感测导管160包括内部导管180和外部导管

182。内部导管具有被构造成用以接收导丝150的内腔184。传感器186和188被安装在导管

180的外侧上并由此向外延伸。传感器186和188中的至少一个为一种被构造成用以感测正

接受治疗的患者的脉管系统内的压力的压力传感器。传感器186和188被电气连接到一种可

处理来自该传感器的模拟信号并向该导管的近端发送对应的数据信号的专用集成电路

(ASIC)190。

[0024] 对于该实施例和本文所公开的其它实施例，传感器186和188包括在被嵌置在内部

导管180的壁内或上的同时足够抗压以维持功能性的任何类型的压力传感器。例如，压力传

感器186和188可各自包括电容传感器、压阻压力换能器、诸如美国专利No .8298156和

No.8485985以及申请No.2013/0303914和No.2013/0131523(每篇专利文献均在此被通过参

引全部结合到本文中)中所公开的光纤压力传感器、具有硅骨架(backbone)的传感器、或具

有必需的耐用性和抗压性的任何其它类型的压力传感器。在某些情况下，压力传感器186和

188包括一个传感器元件阵列或多个传感器元件(例如，电容式压力传感器阵列)。在一些实

施例中，压力传感器186和188包括传感器隔膜组件。在一些实施例中，该传感器隔膜组件包

括具有由柔性隔膜覆盖住的沟槽的本体，该柔性隔膜被构造成用以测量流体压力。该隔膜

可响应于隔膜周围的压力的变化而弯曲，从而例如反映血压的变化。压力传感器186和188
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可随后测量和发送被施加在该隔膜组件上的压力变化。仍进一步地，尽管就压力传感器描

述了所示导管，但所设想到的是，被放置在该导管上的感测元件的类型并不是关于本公开

的所有教导的限制。更具体地，所设想到的是，虽然该导管上的一个传感器可以是压力传感

器，但附加的一个或多个成像或流量传感器可被结合作为本公开的传感器。例如，压力传感

器186和188中的一个可以是一种能够例如通过血管内超声(IVUS)而使周围脉管成像和/或

检测该脉管中的流体流动的超声换能器。

[0025] 在所示实施例中，该压力感测导管包括一种用于使周围脉管成像的单独的IVUS阵

列189。在该实施例中，该IVUS阵列189被放置在内部导管180上，处于压力传感器186和188

远侧的位置处。在一些实施例中，由IVUS阵列所捕获的成像可被用于确定尺寸、横截面积和

形状，例如内腔周长或脉管直径，其可随后被用于计算该脉管的FFR。IVUS阵列189可以是一

种诸如超声扫描仪组件之类的固态IVUS阵列，其包括被分布在内部导管180的圆周周围并

被连接到一组换能器控制电路(例如ASIC  190)的超声换能器阵列。该换能器控制电路选择

用于发送超声脉冲和用于接收回波信号的各个换能器。通过单步调试一系列发送器-接收

器对，固态IVUS系统可在不具有移动部件的情况下合成机械扫描换能器元件的效果。固态

IVUS阵列189可与该处理和通信系统130电气通信。可在于2013年12月6日提交的美国专利

申请No.61/913,065中发现关于导管及与之相关联的系统的附加信息，该专利申请被在此

通过参引结合到本文中。

[0026] 在所图示的实施例中，压力传感器186和188被安装在内部导管180的外表面上并

从该内部导管180的外表面延伸。然而，其它实施例具有被限定在该内部导管180的壁内的

传感器沟槽，并且传感器被定位在这些沟槽内。压力传感器186和188可被使用多种已知连

接方法中的任一种联接到该导管180的表面，这些已知连接方法作为非限制性示例包括焊

接、可生物兼容的粘合剂和/或机械紧固件。例如，在一个实施例中，使用乐泰(Loctite)

3311或任何其它可生物兼容的粘合剂将压力传感器186和188胶粘地粘附于该内部导管

180。在一些实施例中，传感器可与导管壁一体地形成。

[0027] 外部导管182被安装在内部导管180的周围。它包括相对于该内部导管180固定的

近侧部分192并且包括相对于该内部导管180可活动地放置的远侧部分194。近侧部分192可

以任意数量的方式被相对于内部导管180固定，这些方式包括例如被直接地连接到该内部

导管180及被连接到相对于内部导管180固定在适当位置中的其它结构。在一些实施例中，

外部导管182的近侧部分192被刚性地联接到内部导管180，例如通过焊接、粘合剂或其它方

法。外部导管182的远侧部分194围绕内部导管180以滑动方式延伸，并被构造成用以相对于

内部导管180轴向地移位。它包括前导锥形端196，该前导锥形端可帮助导管160平滑地推进

穿过患者的脉管系统。远侧部分194中的一对沟槽198和200被确定尺寸以分别可滑动地接

收从内部导管180伸出的传感器186和188。这里，每个沟槽198和200的入口均始于锥形端

196中。

[0028] 定心组件204被放置在外部导管182的近侧部分192和远侧部分194之间。定心组件

204可以是外部导管182的一体部分或可以是被配合地放置以使远侧部分194相对于内部导

管180滑动的单独组件。在所示实施例中，定心组件204包括通过在外部导管182中切割细长

孔所限定的多个细长的可变形腿部210、212和214。牵引线216和218延伸穿过位于外部导管

182内的一个或多个内腔，经过可变形腿部210、212和214，并且被分别在锚固点222和224处
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锚固在远侧部分194中。在一些实施例中，定心组件204包括检测腿部210、212和214的实际

移位的与之相关的传感器。传感器信息可随后被用于计算定心组件204的实际直径。如下所

述，这可被用于评估或测量目标脉管的直径，该直径可被用于计算FFR。在一些实施例中，近

侧导管本体166上的标记可表示牵引线216和218的移动量。该移动量可与定心组件204的膨

胀程度或水平相关并且可提供表示脉管的尺寸或横截面积的值。

[0029] 导管160可还包括可被放置在该内部导管内或可从该内部导管朝向该处理和通信

系统130延伸的内部导管本体166。导体168从该处理和通信系统130延伸，并可被邻近于导

管本体166放置或被放置在导管本体166内。导体168可被联接到ASIC  190、传感器186和188

和/或IVUS阵列189。在一些实施例中，本体166包括限定内腔的导管壁，该内腔被构造成用

以接收导体168。

[0030] 该处理和通信系统130包括在结构上被构造成用以基于所接收的或以其它方式被

编程到该处理和通信系统130中的信息和数据计算FFR的处理器136。该处理和通信系统130

还执行信号处理并向ASIC  190和传感器186和188及IVUS阵列189供电。电池138为ASIC  190

供电并且发送器140与用户界面110以诸如无线局域网(WiFi)和蓝牙之类的标准格式无线

地通信。ASIC  190可沿导体168向传感器186和188提供激励信号。在一方面中，传感器186和

188是向ASIC  190发送模拟信号的电阻式压力传感器，该ASIC  190随后对这些信号进行处

理并向发送器140提供数字信号。在一方面中，导管160的近侧部分192与该处理和通信系统

130一体地形成，使得端壁132从导管本体166直接地延伸到包含有该系统的电力及处理和

通信特征的放大的壳体区域134中。将了解到的是，包括该通信和处理系统130的导管可以

是环绕这些部件的单一防水外表面，并且整个系统可被制成为单次使用的一次性物品。在

一些实施例中，该处理和通信系统130与被围绕该导管160放置的传感器通信，这些传感器

包括可检测该定心组件204的位置的那些传感器。

[0031] 用户界面110包括被构造成用以从发送器140接收信号的无线通信接收器118。用

户界面110包括能够控制显示器116并从按钮112和114接收用户输入的处理部件(未示出)。

以一种形式，由导管160和该处理和通信系统130提供的原始数据被直接地显示在显示器

116上。以另一种形式，用户界面110由用户通过输入端112和114控制以收集足够的数据来

计算脉管的血流储备分数(FFR)，并且向用户显示那个信息。

[0032] 通常，导管160被确定尺寸和成形用于在患者的内部结构内使用，该内部结构包括

但不限于患者的动脉、静脉、心室、神经与血管结构、胃肠道系统、肺系统和/或需要内部接

入患者解剖体的其它区域。在所图示的实施例中，导管160被成形和确定尺寸用于血管内放

置。

[0033] 特别地，导管160被成形和构造成用于插入到血管V的内腔中，使得该导管的纵向

轴线与脉管的纵向轴线在脉管内腔内的任何给定位置处对齐。在这方面，图1中所示的结构

仅出于示例性的目的，并且绝不限制在其它情况下该导管可弯曲的方式。通常，细长本体可

被构造成用以在处于该弯曲构造中时呈现任何期望的弧形轮廓。该导管由柔性材料形成，

作为非限制性示例，该柔性材料例如未塑料、高密度聚乙烯、聚四氟乙烯(PTFE)、尼龙、聚酰

胺和聚醚的嵌段共聚物(例如，嵌段聚醚酰胺树脂(PEBAX))、热塑性塑料、聚酰亚胺、硅树

脂、弹性体、金属、形状记忆合金、聚烯烃、聚醚酯共聚物、聚氨酯、聚氯乙烯及其组合或用于

制造柔性细长导管的任何其它合适的材料。
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[0034] 该医疗系统100被构造成用以使用由感测导管160检测到的数据及发生于该处理

和通信系统130处的工艺过程来确定FFR。仍参照图1和图2，处理器136被构造成用以计算具

体血管的FFR以提供可被用于确定血管中的任何堵塞是否将流量限制到需要治疗的程度的

值。然而，在该实施例中，处理器136被构造成用以接收表示血管中的压力的信号，用以接收

表示血管尺寸的信号，以及用以在考虑通过使用导管本身所引起的堵塞或限制的情况下确

定该FFR。在考虑到该导管的影响的同时，处理器136依赖于如下计算，该计算不仅考虑到导

管本身的尺寸而且也考虑到了脉管的尺寸。例如，本公开的系统通过使用基于该导管160的

直径相对于目标血管的直径的偏移相关度修正了FFR判定，并自动地将修正因子施加到任

何确定的FFR测量值。在一些实施例中，虽然导管160的尺寸可以是一种可由外科医生输入、

可由该系统进行识别或可被硬编码到该系统中的已知值，但必须确定该脉管的尺寸。

[0035] 在一些实施例中，这通过使用图1和图2中所公开的可膨胀的定心组件204来实现。

在一些实施例中，该定心组件204被构造成用以测量血管。例如，该处理和通信系统130可监

控腿部210、212、214的膨胀并基于反馈，确定该脉管的直径。利用已知的脉管尺寸，该系统

可被构造成用以在考虑导管的尺寸和脉管的尺寸的情况下计算FFR，从而提供与先前获得

的FFR相比更为准确的FFR。FFR的该提高的准确性可提高诊断的准确性。

[0036] 图3描述了一种确定FFR的示例性方法300。该方法在302处以处理器136接收导管

尺寸开始。在一些实施例中，该导管尺寸是该导管的远侧部分的直径，但可以是表示该导管

的尺寸、面积、体积或结构的会影响通过该脉管的流量的任何尺寸或值。在一些实施例中，

当导管尺寸由外科医生于用户界面110处手动地输入时，处理器136接收该导管尺寸。在一

些实施例中，当该导管尺寸在该医疗装置系统100的制造或装配期间被输入或存储在该处

理器中时，处理器136接收该导管尺寸。在一些实施例中，当自动识别自识别导管何时与该

处理和通信系统130相关联时，处理器136接收该导管尺寸。同样设想到了用于确定该导管

尺寸的其它方法。

[0037] 在304处，感测导管160被朝向患者体内所关注的目标区域或地区推进通过该血

管。这可以是形成患者的脉管系统的一部分的目标区域，但也可以是患者身体的其它部分。

在一些实施例中，感测导管被遍及导丝(例如图1中的导丝150)推进。

[0038] 在将该导管定位于目标区域之后，在306处，驱动该定心组件204。该步骤将被相对

于图1中所示的实施例进行描述，从而认识到，它可使用任何定心组件来实施。

[0039] 图1中的定心组件204最初处于一种具有大致匹配直径Dl的外径的塌陷状态中，如

图2中所示。在一方面中，外部导管182的材料具有足够大的弹性，使得当不向牵引线216和

218施力时，该定心组件被偏置以返回到该塌陷构造。当在箭头C的方向中向牵引线216和

218施力时，远侧部分194沿内部导管180纵向地滑动到图1中的位置，以便暴露出传感器186

和188。由于外部导管182的远侧部分192被相对于内部导管180固定，因此细长腿部210、212

和214(与未示出的一个或多个附加腿部一起)向外变形到图1中所示的定心构造。在该定心

构造中，这些腿部具有充分大于直径Dl的外径D2。由此，如所示，定心组件204使传感器186、

188在脉管V的中间居中。可变形腿部210、212、214被稀疏地确定尺寸以限制它们对脉管中

的血流量的影响。以这种方式，传感器186、188被定位在脉管内的理想位置中，从而获得流

体的包括例如压力和流量之类的这种特征的最佳可能读数。

[0040] 在308处，传感器186、188和/或IVUS阵列189测量脉管内的压力和/或流量。表示压
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力和/或流量的信号被从传感器或IVUS阵列传送到该处理和通信系统130。可实时存储或利

用压力或流量信息以确定脉管内的流体的压力或流量。在一些实施例中，该信息被经由发

送器140向用户界面110发送，用于向临床医生传送。

[0041] 在310处，对脉管尺寸进行评估。这可使用多种方法中的任一种来实现。在一些实

施例中，使用导管160来确定脉管尺寸。在其它实施例中，使用不涉及导管160的方法来确定

脉管尺寸。一种确定脉管尺寸的方法包括利用图1中的定心组件204。在该示例中，导管160

与该处理和通信系统130一起检测定心组件204的膨胀量，直到该定心组件204与脉管壁接

触为止。当定心组件204与脉管壁接触时，定心组件204的直径表示或对应于脉管的直径。可

通过使用检测远侧部分194的位移量的传感器或测量装置追踪牵引线140和142的位移量或

以其它方式获取导管204的读数或测量值来确定定心组件204的直径。在其它实施例中，可

使用荧光图像测量膨胀后的定心组件204。该定心组件204可随后被用作基准来评估患者的

脉管尺寸，该脉管尺寸可被在用户界面110处输入或键入。其它实施例无需关于该定心组件

204来测量该脉管，而是包括使用其它方式或基准点来测量该脉管。包括IVUS成像阵列189

的实施例可被用于通过成像或其它方式来评估脉管尺寸。如果未被检测到且未自动输入到

该处理和通信系统130，则临床医生可使用用户界面110手动地输入该脉管尺寸。

[0042] 在某些情况下，该过程包括向位于狭窄病变的近侧的目标位置推进并获取测量

值，随后向位于狭窄病变的远侧的第二目标位置推进并获取附加测量值。可随后对在位于

狭窄病变的近侧和远侧的位置处的这两个测量值的这些结果以本文中所讨论的方式进行

处理。

[0043] 在312处，该处理和通信系统130基于脉管尺寸和导管尺寸计算偏移相关度。偏移

相关度可以是脉管尺寸和导管尺寸之间的比率的函数。该处理和通信系统130可被构造成

用以确定相关度函数并且当确定脉管尺寸和导管尺寸时，可自动地确定该偏移相关度。在

一些实施例中，这包括考虑脉管尺寸、导管尺寸及经由传感器186和188获得的测量数据。

[0044] 在314处，通过考虑偏移相关度计算该脉管的FFR，该处理和通信系统130对血管中

的狭窄的严重程度进行评估。由于在考虑包括脉管尺寸和导管尺寸的偏移相关度的情况下

计算该FFR，因此FFR可比在确定FFR时仅依靠导管的尺寸而同时并未考虑脉管尺寸的其它

努力更为准确。计算出的该脉管的FFR可被发送到用户界面并向用户显示。

[0045] 计算出的FFR可考虑偏移相关度以及越过脉管中的狭窄的压力的变化。这可由方

程表示：

[0046] FFR＝ΔP·β

[0047] 其中，ΔP是越过狭窄的压力的变化，并且β是偏移相关度。根据一个示例性实施

例，ΔP由下文中列出的方程确定：

[0048]

[0049] 其中，ΔP是越过狭窄的压力损失，μ是绝对血液粘度，L是狭窄长度，An是正常动脉

的横截面积，As是狭窄部分的横截面积，V是流速，ρ是血液密度，k是与入口效应和出口效应

相关的常数，并且Q是体积流量。除了导管横截面积之外，可添加其它因素以解决由定心组

件引起的横截面阻塞和流量扰动的增大。
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[0050] 在一些实施例中，首先基于在考虑到导管尺寸和压力的情况下来实现的测量来计

算FFR。偏移相关度可随后被用于计算与FFR相比更为准确的修正FFR。

[0051] 虽然利用确定相关因子并且计算该FFR的该处理和通信系统130进行了描述，但应

该明白的是，一些实施例包括关于用户界面110的处理能力。该用户界面或其它处理系统可

被用于确定相关因子、导管或脉管的尺寸或被用于计算FFR的其它信息。

[0052] 参照上述实施例，导丝内腔包括被确定尺寸和成形以适应标准导丝的通过的内

径。该内径可从0.014英寸到0.40英寸变化。在一个实施例中，内径是0.016英寸，以便滑动

地容纳0.014英寸直径的导丝。在一个实施例中，内径是0.024英寸。在一个实施例中，内径

是0.018英寸。在另一实施例中，内径是0.038英寸，以容纳0.035英寸直径的导丝。导管包括

被确定尺寸和成形以横穿身体通道(bodily  passageways)的外径。在图示的实施例中，该

外径被确定尺寸以允许导管穿过血管通道。在某些情况下，如上所述，本体具有从0.014英

寸到0.050英寸变化的外径。在一个实施例中，外径是0.024英寸，内径为约0.016英寸。在一

个实施例中，外径是0.018英寸。在另一实施例中，外径是0.035英寸。

[0053] 所属领域技术人员将了解到的是，本公开所涵盖的实施例并不限于上述具体示例

性实施例。在这方面，尽管已经示出和描述了所图示的实施例，但在前述公开中设想到了多

种修改、改变和替换。例如，本文中所公开的压力感测导管可被与患者的包括动脉脉管和静

脉脉管的身体一起在任何地方使用，该压力感测导管具有用于压力测量的标记。所明白的

是，可对前述内容作出这种变化，而并不背离本公开的范围。因此，广义地并以与本公开相

一致的方式来解释所附权利要求是适当的。
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