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一种执行心脏电生理程序的方法包括使用

磁性可定位导管生成心脏模型，且然后从患者心

脏移除导管。一种电生理导管，例如多电极、多电

极标测导管，然后被插进心脏。电生理导管也是

磁性可定位的，且因此能够在模型中被定位。电

生理导管被用于执行电生理程序，例如电生理标

测或消融。有利地，由于电生理导管是磁性可定

位，它可以在电生理程序中有意或无意地移动，

而不会使任何先前收集的数据无效或需要重建

心脏模型。
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1.一种执行心脏电生理程序的方法，包括：

将包括至少一个磁定位传感器的导管插入到患者心脏中；

使用所述导管生成心脏模型，其中所述心脏模型包括使用所述至少一个磁定位传感器

测量的磁定位数据；

从患者心脏移除导管；以及，在从患者心脏移除所述导管后：

将包括至少一个磁定位传感器的电生理导管插入到患者心脏内；

将电生理导管置于心脏内的初始位置；

使用所述电生理导管的所述至少一个磁定位传感器将所述电生理导管定位在与心脏

模型共同的坐标系中；以及

使用所述电生理导管执行电生理程序。

2.根据权利要求1所述的方法，其中所述电生理程序包括电生理标测程序。

3.根据权利要求1所述的方法，其中所述电生理设备包括多电极电生理标测导管。

4.根据权利要求3所述的方法，其中所述电生理设备包括非接触电生理标测导管。

5.根据权利要求1所述的方法，其中所述电生理程序包括消融程序。

6.根据权利要求1所述的方法，还包括：

监测所述电生理导管从所述初始位置到随后位置的运动；以及

使用所述电生理导管的所述至少一个磁定位传感器将所述电生理导管重新定位在与

所述心脏模型共同的坐标系中。

7.根据权利要求1所述的方法，其中使用所述电生理导管的所述至少一个磁定位传感

器将所述电生理导管定位在与所述心脏模型共同的坐标系中还包括确定所述电生理导管

的所述至少一个磁定位传感器的旋转角。

8.根据权利要求7所述的方法，其中所述电生理导管包括至少一个不透射线标记，以及

其中确定所述电生理导管的所述至少一个磁定位传感器的所述旋转角包括使用所述至少

一个不透射线标记来确定所述电生理导管的所述至少一个磁定位传感器的旋转角。

9.根据权利要求7所述的方法，其中所述电生理设备包括多电极电生理标测导管，以及

其中确定所述电生理导管的所述至少一个磁定位传感器的旋转角包括使用电生理标测导

管的多电极来确定所述电生理导管的所述至少一个磁定位传感器的旋转角。

10.根据权利要求1所述的方法，其中所述电生理导管的所述至少一个磁定位传感器定

位在所述电生理导管的轴杆上。

11.一种执行电生理程序的方法，其包括：

使用探针生成解剖区域的模型，其中所述探针包括至少一个磁定位传感器，以及其中

所述模型包括使用至少一个磁定位传感器测量的磁定位数据；

将电生理设备置于所述解剖区域中，其中所述电生理设备包括至少一个磁定位传感

器；

使用所述电生理设备的所述至少一个磁定位传感器将电生理设备定位在与所述模型

共同的坐标系中；以及

使用所述电生理设备执行电生理程序。

12.根据权利要求11所述的方法，还包括在电生理程序期间使用所述电生理导管的所

述至少一个磁定位传感器补偿所述电生理设备的运动。
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13.根据权利要求12所述的方法，其中在电生理程序期间补偿所述电生理设备的运动

包括在所述电生理设备运动时重复定位步骤。

14.根据权利要求11所述的方法，其中所述电生理程序包括诊断程序。

15.根据权利要求11所述的方法，其中所述电生理程序包括治疗程序。

16.根据权利要求11所述的方法，其中所述电生理设备包括多个电极，以及其中使用所

述电生理设备的所述至少一个磁定位传感器将所述电生理设备定位在与所述模型共同的

坐标系中还包括使用多个电极来确定所述电生理设备的旋转角。

17.根据权利要求11所述的方法，其中所述电生理设备包括一个不透射线标记，以及其

中使用所述电生理设备的所述至少一个磁定位传感器将所述电生理设备定位在与所述模

型共同的坐标系中还包括使用所述不透射线标记来确定所述电生理设备的旋转角。

18.一种执行电生理程序的方法，其包括：

将携带至少一个磁定位传感器的探针插入到解剖区域中；

通过测量所述至少一个磁定位传感器随其运动穿过所述解剖区域的多个位置来生成

所述解剖区域的模型；

从所述解剖区域移除探针；以及，在从所述解剖区域移除所述探针后：

将包括至少一个磁定位传感器的电生理设备定位到所述解剖区域内的初始位置；

使用所述电生理设备的所述至少一个磁定位传感器将所述电生理设备的所述初始位

置定位在与所述解剖区域的所述模型共同的坐标系中；以及

使用所述电生理设备执行电生理程序。

19.根据权利要求18所述的方法，还包括：

监测所述电生理设备从所述初始位置到随后位置的运动；以及

使用所述电生理设备的所述至少一个磁定位传感器将所述电生理设备的所述随后位

置定位在与所述解剖区域的所述模型共同的坐标系中。

20.根据权利要求18所述的方法，其中使用所述电生理设备的所述至少一个磁定位传

感器将所述电生理设备的所述初始位置定位在与所述解剖区域的所述模型共同的坐标系

中还包括确定所述电生理设备的旋转角。
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用于电生理程序的系统和方法

[0001] 相关申请的交叉引用

[0002] 本申请要求于2016年6月22日提交的美国临时申请号62/353,252的权益，其通过

引用包含于本文，如同在本文中完全阐述一样。

技术领域

[0003] 本公开涉及电生理程序，诸如心脏诊断(例如，标测)和治疗(例如，消融)程序。特

别地，本公开涉及用于创建解剖模型和用于进行电生理研究的系统、装置和方法。

背景技术

[0004] 期望的是创建与各种医疗程序有关的解剖模型。例如，通常创建与心脏电生理研

究有关的心脏模型。本领域普通技术人员将熟悉多种方式来获取并显示用于心脏电生理研

究的心脏模型(例如，使用游动导管来收集拟合一个表面的大量几何点)。

[0005] 一旦创建了心脏模型，该模型例如能够用于显示一个或多个电生理标测图。通常，

从多个电生理数据点创建电生理标测图，它们中的每个包括所测量电生理数据和定位数

据，使得所测量电生理信息能够与该空间中特定位置相关联(也就是，使得所测量的电生理

信息能够解释为指示患者心脏上一点的电活动)，并因此被显示在心脏模型上的合适位置

处。

[0006] 在非接触电生理标测的某些现有方法中，一个非接触、多电极标测导管首先被引

入到心脏中。一旦放置了标测导管，引入游动导管以创建心脏模型。然而标测导管的存在会

复杂化心脏模型的创建，例如通过阻碍游动导管进入心脏部位。此外，如果在心脏模型创建

期间标测导管运动的话，则心脏模型会是无效的。

发明内容

[0007] 本文中公开了一种执行心脏电生理程序的方法，包括如下步骤：将包括至少一个

磁定位传感器的导管插入到患者心脏中；使用所述导管生成心脏模型，其中所述心脏模型

包括使用所述至少一个磁定位传感器测量的磁定位数据；从患者心脏移除导管；以及，在从

患者心脏移除所述导管后：将包括至少一个磁定位传感器的电生理导管插入到患者心脏

内；将电生理导管置于患者心脏内的初始位置；使用电生理导管的所述至少一个磁定位传

感器将电生理导管定位在与心脏模型共同的坐标系中；以及使用所述电生理导管执行电生

理程序。所述电生理导管的至少一个磁定位传感器能够定位在电生理导管的轴杆上。

[0008] 电生理程序能够是诊断程序，如电生理标测程序；治疗程序，如消融程序；或二者

的组合。

[0009] 电生理设备能够是多电极电生理标测导管，诸如非接触式电生理标测导管。

[0010] 在各实施方式中，该方法还能够包括：监测电生理导管从初始位置到随后位置的

运动；以及使用电生理导管的所述至少一个磁定位传感器将电生理导管重新定位在与心脏

模型共同的坐标系中。
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[0011] 还能够预想到的是，使用电生理导管的所述至少一个磁定位传感器将电生理导管

定位在与心脏模型共同的坐标系中能够包括确定电生理导管的所述至少一个磁定位传感

器的旋转角。例如，电生理导管能够包括至少一个不透射线标记，其用于确定电生理导管的

所述至少一个磁定位传感器的旋转角。作为另一示例，电生理导管的所述至少一个磁定位

传感器的旋转角能够通过使用电生理标测导管上的多个电极来确定。

[0012] 根据本公开的另一实施方式，一种执行电生理程序的方法包括：使用探针生成解

剖区域的模型，其中所述探针包括至少一个磁定位传感器，以及其中所述模型包括使用至

少一个磁定位传感器测量的磁定位数据；将电生理设备置于解剖区域中，其中所述电生理

设备包括至少一个磁定位传感器；使用电生理设备的所述至少一个磁定位传感器将电生理

设备定位在与所述模型共同的坐标系中；以及使用所述电生理设备执行电生理程序。

[0013] 该方法能够包括在电生理程序期间使用电生理设备的所述至少一个磁定位传感

器补偿电生理设备的运动。例如，如果并且当电生理设备运动时，定位步骤能够重复。

[0014] 电生理程序能够包括诊断程序和/或治疗程序。

[0015] 电生理设备能够包括多个电极，以及使用电生理设备的所述至少一个磁定位传感

器将电生理设备定位在与所述模型共同的坐标系中能够包括使用多个电极来确定电生理

设备的旋转角。

[0016] 可替代地，所述电生理设备能够包括一个不透射线标记，以及使用电生理设备的

所述至少一个磁定位传感器将电生理设备定位在与所述模型共同的坐标系中能够包括使

用所述不透射线标记来确定所述电生理设备的旋转角。

[0017] 在本公开的又一其他实施方式中，一种执行电生理程序的方法包括：将携带至少

一个磁定位传感器的探针插入到解剖区域中；通过测量所述至少一个磁位置传感器随其运

动穿过解剖区域的多个位置来生成解剖区域的模型；从解剖区域移除探针；以及，在从解剖

区域移除探针后：将包括至少一个磁定位传感器的电生理设备定位到解剖区域内的初始位

置；使用电生理设备的所述至少一个磁定位传感器将电生理设备的初始位置定位在与解剖

区域的模型共同的坐标系中；以及使用所述电生理设备执行电生理程序。

[0018] 该方法能够包括：监测电生理设备从初始位置到随后位置的运动；以及使用电生

理设备的所述至少一个磁定位传感器将电生理设备的随后位置重新定位在与解剖区域的

模型共同的坐标系中。

[0019] 还能够预想到的是，使用电生理设备的所述至少一个磁定位传感器将电生理设备

的初始位置定位在与解剖区域的模型共同的坐标系中能够包括确定电生理设备的旋转角。

[0020] 通过阅读下面的说明书和权利要求书并审阅附图，本发明的前述以及其他方面、

特征、细节、用途及优点将变得明显。

附图说明

[0021] 图1是诸如可用于电生理程序的定位系统的示意图。

[0022] 图2描绘了诸如可用于创建如本文中所述的心脏几何结构的例证性导管。

[0023] 图3描绘了诸如可用于执行如本文中所公开的电生理程序的例证性电生理导管。

[0024] 图4是在如本文中所公开的电生理程序执行中能够执行的代表性步骤的流程图。
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具体实施方式

[0025] 本公开提供了结合电生理研究用于创建解剖模型的方法、设备和系统。出于说明

的目的，本文将在心脏电生理标测程序的情境中详细描述几个示例性实施方式。然而，能够

预期的是本文描述的系统、方法和设备可以在其它情境中使用，包括但不限于心脏消融。

[0026] 图1示出了系统8的示意图，其用于通过如下进行心脏电生理研究：导航和定位一

个或多个医疗设备(例如，一个或多个导管13)、创建一个或多个心脏模型、测量患者11(示

意性描绘为椭圆)的心脏10内发生的电活动、和/或标测和显示所测量的电活动和/或与心

脏模型上所测量电活动相关或代表的信息。系统8还能够用于递送治疗(例如，消融)至心脏

10。

[0027] 因此，系统8能够确定通常在三维空间中物体的位置和在一些方面中的方向，并且

将这些位置表达为相对于至少一个参照(例如，腹部贴片21和/或固定参照31)所确定的位

置信息。该数据转而能够用于创建患者心脏10的模型，其使用一个或多个游动定位元件，这

对于本领域普通技术人员来说是显而易见的。

[0028] 系统8还能够用于测量沿心脏表面多个点处的电生理数据并存储与测量电生理数

据处的每个测量点的位置信息相关联的测量数据。这些电生理数据点能够根据已知技术用

于创建患者心脏10的一个或多个电生理标测图。

[0029] 如图1中描绘和本文中所描述，系统8是结合基于阻抗定位能力和基于磁定位能力

两者的混合系统。在一些实施方式中，系统8包括St.Jude医疗公司的EnSiteTM  VelocityTM

心脏标测和可视化系统，其产生电场，或者是依赖于电定位场的另一个定位系统。其他定位

系统可以结合本发明的教导使用，包括但不限于Biosense  Webster公司的CARTO导航和定

位系统、Northern  Digital公司的 系统、Sterotaxis' 磁导航系统

以及MediGuideTM技术和EnSite  PrecisionTM系统，这两者均来自St.Jude医疗公司。在本领

域普通技术人员将理解这些定位系统的基本操作的情况下，它们在本文中仅描述为理解本

公开所需要的程度。

[0030] 计算机20可包括传统的通用计算机、专用计算机、分布式计算机或任何其它类型

的计算机。计算机20可以包括一个或多个处理器28，诸如单个中央处理单元(CPU)，或通常

称为并行处理环境的多个处理单元，其可以执行指令以实行本文公开的多个方面。

[0031] 出于简单示意，患者11被示意性地描绘为一椭圆。在图1所示的实施方式中，三组

表面电极(例如，贴片电极12、14、16、18、19和22)被示出为耦合到电流源25。

[0032] 图1还描绘了磁源30，其耦合至磁场发生器。为了清楚，在图1中仅描绘了两个磁场

发生器32和33，但应该理解的是，能够在不偏离本教导的范围的情况下使用额外的磁场发

生器(例如，总共六个磁场发生器，限定三个通常垂直轴，类似于贴片电极12、14、16、18、19

和22所限定的那些)。

[0033] 如上所提及，系统8能够例如使用具有至少一个定位传感器的代表性导管13用于

创建心脏模型。应该理解的是导管13(或多个这种导管)通常经由一个或多个导引器并使用

熟知程序被引入到患者的心脏中和/或血管中。为了本公开的目的，图2中示出了例证性导

管13的一部分。在图2中，导管13穿过经中隔护套35延伸进入患者心脏10的左心室50内。使

用经中隔方法到左心室是公知的并且无需在本文中进一步描述。导管13也能够以任意合适

方式引入到心脏10中。
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[0034] 图2还描绘了由导管13携带的多个元件17、52、54、56。根据本公开的各方面，元件

17、52、54和56中的至少一个是磁传感器，其允许在磁定位场中定位导管13，诸如可由结合

磁场发生器32、33操作的磁源30来生成磁定位场。类似地，元件17、52、54和56中的至少一个

是电极，其允许在基于阻抗的定位场中定位导管13，诸如可由结合贴片电极12、14、16、18、

19、22操作的电流源25来生成。

[0035] 在任意事件中，本领域普通技术人员将熟知使用该导管从随着导管13穿过心室运

动收集的多个几何点来创建心脏模型。如下文详细描述的，在本公开的各实施方式中，导管

13的磁定位用于生成多个几何点和所产生的心脏模型。

[0036] 系统8还能够用于创建一个或多个电生理标测图。通常，电生理标测图从多个电生

理数据点创建，其中每个包括所测量的电生理数据和位置数据两者，使得所测量的电生理

信息与该空间中特定位置相关联(也就是，使得所测量的电生理信息能够解释为指示患者

心脏10上一点的电活动)。

[0037] 图3描绘了代表性电生理导管60，诸如St.Jude医疗公司的EnSiteTMArrayTM非接触

标测导管，其置于左心室50中来执行根据本文中教导的电生理程序(例如，电生理标测程

序)。电生理导管60包括电极阵列62和能够被展开的可充气球囊63，诸如通过使用管心针64

或通过阵列62内部的球囊63的充气，来将电极阵列62置于稳定和可再现的几何形状。

[0038] 电极阵列62包括绝缘线66的编织。在预定位置处能够从线66移除绝缘来形成多个

电极68。代表性电生理导管60的另外细节在美国专利号6,240,307中描述，其通过引用包含

于本文，如同在本文中完全阐述一样。

[0039] 根据本公开的各方面，电生理导管60还包括磁定位传感器70，其允许电生理导管

60通过结合磁场发生器32、33操作的磁源30来磁性定位。在各实施方式中，磁定位传感器70

定位在电生理导管60的轴杆72上靠近电极阵列62。在图3所示的实施方式中，磁定位传感器

70嵌入在轴杆72中靠近电极阵列62的位置处。在其他实施方式中，磁定位传感器70能够定

位在沿轴杆72长度的其他位置处。例如，磁定位传感器70能够嵌入在与球囊63共轴的轴杆

72的一部分中，以使得传感器70相对于阵列62中心定位。

[0040] 现在将参照图4进行描述本公开的各方面，图4是描绘执行根据本公开的各方面的

心脏电生理程序的例证性方法400的代表性步骤的流程图。在一些实施方式中，例如，图4可

表示能够由图1的计算机20执行的多个例证性步骤(例如，通过一个或多个处理器28执行如

下文进一步描述的一个或多个特定模块)。

[0041] 应该理解的是，本文中的教导能够是软件和/或硬件实施的，并且它们可以在单个

CPU上执行，其可以具有一个或多个线程，或分布于多个CPU上，它们中的每个可具有并行处

理环境中的一个或多个线程。

[0042] 在图4的方块402中，磁性可定位导管(也就是，包括至少一个磁定位传感器的导

管)被插入到患者心脏内。例如，如上所述，导管13，其载有如图2中所示的一个或多个磁定

位传感器(例如，17、52、54、56中的一个或多个)，能够通过经中隔导引器35被导航到患者心

室50内。

[0043] 在方框404中，磁性可定位导管被用于生成心脏模型。例如，如上所述，导管13能够

穿过心室运动以通过周期性地检测磁定位传感器在由磁源30连同磁场发生器32、33生成的

磁定位场内的位置来收集大量几何点。已知各种方法用于从大量几何点来生成心脏几何结
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构的三维模型。所产生的模型包括使用导管13上的磁传感器测量的磁定位数据。

[0044] 在方块406中，磁性可定位导管被从患者心脏移除。例如，导管13能够通过经中隔

导引器35退出。换言之，导引器35能够留在原位用于如下所述的电生理程序的进一步步骤。

[0045] 在方块408中，电生理导管60被插入到患者心脏内，例如图3中所示。如上所述，电

生理导管60包括至少一个磁定位传感器70使得它是磁性可定位的。这使得电生理导管60能

够被定位在方块404中生成的心脏模型内，如下文进一步详细描述。

[0046] 在方块410，电生理导管60被置于初始位置并准备收集电生理数据点。方块410所

包括的精确事件顺序可随电生理导管的不同而不同。例如，在EnSiteTMArrayTM导管的情形

中，一旦电生理导管60被定位，则可以扩展电极阵列62，其定位电极68以记录心脏表面上的

电活动。

[0047] 在方块412中，电生理导管60至少使用电生理导管60上的至少一个磁定位传感器

70的定位和心脏模型中的磁定位数据来定位在方块404中产生的心脏模型内。例如，能够确

定一个或多个基准点(例如，左心室顶点)，并且使用电生理导管60的至少一个磁传感器70

和心脏模型中的定位数据两者进行的定位能够用于确认电生理导管60在心脏模型内的初

始位置。

[0048] 在方块412中电生理导管60的初始定位还能够包括确定电生理导管60的旋转角。

更加特别地，方块412能够包括确定由电生理导管60承载的至少一个磁定位传感器70的旋

转角。在本公开的各实施方式中，电生理导管60包括不透射线标记74，以及使用荧光成像确

定的不透射线标记74的位置用于确定电生理导管60的旋转角。

[0049] 在本公开的其他实施方式中，诸如利用多电极电生理导管60的各实施方式中，由

电极产生的电场能够用于确定电生理导管60的旋转角。

[0050] 在又一些其他实施方式中，磁传感器70能够是六自由度磁传感器，其能够用于独

立地确定电生理导管60的旋转角。

[0051] 在其他实施方式中，两个磁传感器70能够结合使用来确定电生理导管60的旋转

角。

[0052] 一旦电生理导管60已经定位在心脏模型中，包括电生理导管60的旋转角的任意确

定，能够在方块414中执行电生理程序。例如，电生理导管60能够用于执行诊断程序，如电生

理标测(例如，从通过电生理导管60感测的原始信号来计算电信号，以及在各实施方式中，

在心脏模型上显示所计算的电信号)，和/或执行治疗程序，如消融程序。

[0053] 与通过心脏内多个导管来执行的许多现有电生理程序相反，上文所述的电生理程

序仅通过心脏腔室内单个导管来执行(即，电生理导管60)。这最小化了电生理程序期间电

生理导管60将从其初始位置运动的风险。

[0054] 然而，应该理解的是，在电生理程序期间，电生理导管60会有意地或无意地运动。

根据本公开的各方面，因此，方块416监测电生理导管60例如从初始位置(方块410)至随后

位置的运动。

[0055] 在检测到运动时，方块418能够调节(例如补偿)电生理导管60的新定位，进而最小

化或消除先前采集的数据的无效性并确保电生理程序能够基本不间断地持续。

[0056] 尽管本发明的各实施方式已经在上文中以一定程度的特定性进行了描述，本领域

技术人员能够在不偏离本公开的精神或范围的情况下对所公开的各实施方式做出许多变
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化。

[0057] 例如，在上述各实施方式中，第一磁性可定位导管(例如，导管13)用于生成几何结

构，以及第二磁性可定位导管(例如，导管60)用于执行电生理程序。然而，在其他各实施方

式中，单个磁性可定位导管(例如，导管60)能够既用于生成几何结构又用于执行电生理程

序。

[0058] 所有方向参考(例如，上、下、向上、向下、左、右、向左、向右、顶部、底部、上方、下

方、垂直、水平、顺时针和逆时针)仅用于识别目的以辅助读者对本发明的理解，并且不会产

生限制，特别是对本发明的位置、方向或用途。结合参考(例如，附接、耦合、连接等)将被广

义地解释，并且可以包括元件连接之间的中间构件和元件之间的相对移动。因此，结合参考

不一定推断出两个元件直接连接并且彼此处于固定关系。

[0059] 意图将以上描述中包含的或在附图中示出的所有内容应被解释为仅是说明性的

而非限制性的。在不脱离所附权利要求限定的本发明的精神的情况下，可以进行细节或结

构的改变。
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图2
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图3
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图4
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