
(19)中华人民共和国国家知识产权局

(12)发明专利

(10)授权公告号 

(45)授权公告日 

(21)申请号 201480005336.5

(22)申请日 2014.03.07

(65)同一申请的已公布的文献号 

申请公布号 CN 104968290 A

(43)申请公布日 2015.10.07

(30)优先权数据

61/790133 2013.03.15 US

(85)PCT国际申请进入国家阶段日

2015.07.20

(86)PCT国际申请的申请数据

PCT/US2014/021478 2014.03.07

(87)PCT国际申请的公布数据

WO2014/149910 EN 2014.09.25

(73)专利权人 斯波瑞申有限公司

地址 美国华盛顿州

(72)发明人 C.思拉尔斯　

(74)专利代理机构 中国专利代理(香港)有限公

司 72001

代理人 李晨　肖日松

(51)Int.Cl.

A61B 18/02(2006.01)

A61B 18/04(2006.01)

A61B 18/06(2006.01)

审查员 文丽丽

 

(54)发明名称

热化学反应消融导管

(57)摘要

在本文中公开的实施例涉及通过使用能量

传递治疗组织的装置、方法和系统。具体地，某些

实施例可以利用至少两种试剂之间的热化学反

应，其中，第一试剂（112）已经预先加载到导管轴

（104）中，而限量试剂（124）循环通过所述导管轴

以与所述第一试剂反应。由此产生的化学反应可

以是放热反应或吸热反应，以及可以使用传热流

体（140）在化学反应与周围组织之间进行能量交

换。
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1.一种用于向患者的区域传递能量或从患者的区域移走能量的装置，所述装置包括：

导管轴（104），其配置为被插入到患者身体内以到达治疗区域；

第一试剂（112），其位于所述导管轴中，处于所述导管轴的远端区域（128）周围；

第一管腔（116），其位于所述导管轴内，配置为向所述导管轴的所述远端区域传递一定

量的限量试剂（124），其中，所述限量试剂和所述第一试剂在热化学反应中至少部分地彼此

反应以产生反应产物（172）；第二管腔（136），其位于所述导管轴内，配置为从所述导管轴的

所述远端区域抽取所述反应产物；

第三管腔（156），其位于所述导管轴内，配置为输送传热流体（140），所述传热流体配置

为在所述治疗区域与所述反应产物之间传送能量；

一个或多个传感器（181）；以及

手柄（200），其被附接在所述导管轴的近端（158）处，其中，所述手柄配置为控制所述限

量试剂进入所述导管轴的流量、所述传热流体进入所述导管轴的流量以及所述反应产物的

流速中的至少一个，

其中，所述热化学反应引起加热、冷却或两者；

其中，提供在所述远端区域处的所述限量试剂的量确定了提供的加热或冷却的量；并

且

其中，所述一个或多个传感器配置为验证加热或冷却的量并且向使用者提供反馈。

2.根据权利要求1所述的装置，其中，所述限量试剂被保持在所述导管轴的所述远端

处，位于所述第二管腔内。

3.根据权利要求1所述的装置，其中，所述热化学反应选择自以下列表：过饱和液态盐

的结晶、酸/碱反应、氧化反应和水合反应。

4.根据权利要求2所述的装置，其进一步包括抽取管腔（160），其配置为抽取已经被允

许流出所述导管轴的所述远端区域的传热流体中的至少一些。

5.根据权利要求1所述的装置，其进一步包括第四管腔（176），其配置为从所述导管轴

抽取所述传热流体，从而使得所述传热流体在所述导管轴内循环，而不从所述导管轴流出

进入患者身体内。

6.根据权利要求5所述的装置，其中，所述一个或多个传感器配置为监测所述传热流体

的进口温度和出口温度，

其中，所述一个或多个传感器定位在所述远端区域的尖端处或附近；并且

其中，所述一个或多个传感器经由印制导电电极与温度监测模块通信。

7.根据权利要求1所述的装置，其中，所述一个或多个传感器配置为检测在所述导管轴

的所述远端区域周围的所述反应产物的温度。

8.根据权利要求1所述的装置，其中，所述一个或多个传感器配置为检测周围组织的温

度。

9.根据权利要求1所述的装置，其进一步包括反馈机构（370），其配置为响应于一个或

多个监测属性调节发生在所述反应产物与所述治疗区域的组织之间的能量传送的量。

10.根据权利要求9所述的装置，其中，所述一个或多个监测属性选自包括组织温度、反

应产物温度、传送流体从所述导管轴的所述远端区域离开的流量、以及时间的组。

11.根据权利要求9所述的装置，其中，所述反馈机构配置为响应于所述一个或多个监
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测属性超过预定限度的程度来停止限量试剂的流动、停止传热流体的流动或停止两者的流

动。

12.一种用于在患者身体的治疗区域与传热流体之间传送能量的系统，所述系统包括：

能量传送装置，其包括：

导管轴（104），其配置为被插入到患者身体内，所述导管轴包括至少第一管腔（116）、第

二管腔（136）和第三管腔（156）；

手柄（200），其附接在所述导管轴的近端（158）处，所述手柄配置为控制限量试剂经过

所述第一管腔的流量、反应产物经过所述第二管腔离开所述导管轴的流量以及传热流体经

过所述第三管腔的流量中的至少一个，其中，所述反应产物是在所述限量试剂与固体试剂

之间发生的热化学反应结果；

限量试剂流体源（191），其连接至所述第一管腔；

传热流体源（190），其连接至所述第三管腔；以及

管道，其能够插入患者身体内并且选自包括内窥镜和导向套管的组，所述导管轴是可

插入的并且能够在所述管道内运动。

13.根据权利要求12所述的系统，其进一步包括一个或多个传感器（181），其配置为监

测所述系统的一个或多个监测属性，其中，所述一个或多个监测属性选自包括以下的组：在

所述导管轴的一个或多个位置处的温度、以及所述限量试剂、所述反应产物和所述传热流

体中的一个或多个的流体流速。
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热化学反应消融导管

[0001]   本申请要求于2013年3月15日提交的标题为“Thermochemical  Reaction 

Ablation  Catheter”的美国临时专利申请序列号No.  61/790133的优先权和权益，其全部

内容以引用的方式并入本文，如同其全文列入用于所有目的。

技术领域

[0002] 本公开大体上涉及经由能量传递来治疗组织。更加具体地，本公开的某些实施例

涉及利用经由穿刺针传递的能量对肺组织进行热消融。

背景技术

[0003]   肺癌，尤其是表现为癌性结节的形式时，在患者中具有高发病率和死亡率。早期

肺癌可以采取孤立性肺结节（尤其是大小小于5  mm的结节）的形式，并且可能需要专业的医

生进行仔细评估，尤其是对于具有风险因素，诸如，抽烟或有家族癌症史的患者。

[0004] 利用侵入式外科技术可能难以治疗肺结节、肺部中的癌性或非癌性区域组织以及

其他组织病变，会引发并发症，诸如，大量出血、感染风险、肺气漏、气胸和其他这类问题。尤

其，通过使用常规方法可能难以触及深入肺部内的区域，进一步增加了治疗的难度。

[0005] 已经使用了若干种消融治疗来治疗患者身体内的肿瘤或其他组织。在一些情况

下，可以使用消融疗法来治疗对于化学疗法或其他技术不敏感的肿瘤。消融治疗采取RF消

融、摧毁与心脏的肿瘤组织的微波消融、冷冻肿瘤的冷冻消融的形式。也可以使用热化学消

融，并且热化学消融可以用于通过加热或冷冻（这取决于使用的反应物）来摧毁肿瘤。

[0006] 用于治疗身体中的可疑或癌性肿瘤的大多数技术都要求普通外科手术或使用具

有一大套专用工具的昂贵设备。

发明内容

[0007]   本公开提供了多种方法和装置，其中一些方法和装置旨在是独立的装置，并且在

一些情况下，用于提供一种微创（例如，内窥镜）疗法选择。根据本公开的一些实施例，公开

了一种用于向患者的区域传递能量或从患者的区域带走能量的装置，其中，该装置包括：导

管轴，其配置为被插入到患者身体内以到达治疗区域；第一试剂，其位于导管轴中，处于导

管轴的远端区域周围；第一管腔，其位于导管轴内，配置为向导管轴的远端区域传递一定量

的限量试剂（limiting  reagent），其中，限量试剂和第一试剂在热化学反应中至少部分地

彼此反应以产生反应产物；第二管腔，其位于导管轴内，配置为从导管轴的远端区域抽取反

应产物；第三管腔，其位于导管轴内，配置为输送传热流体。在一些实施例中，传热流体配置

为在治疗区域与反应产物之间传送能量。一些实施例包括附接在导管轴的近端处的手柄，

以及手柄配置为控制限量试剂进入导管轴的流量、传热流体进入导管轴的流量以及反应产

物的流速中的至少一个。

[0008] 根据一些实施例，传热流体配置为在远端区域周围流出导管轴。并且在一些实施

例中，手柄进一步配置为控制传热流体流出导管轴。
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[0009] 在一些实施例中，热化学反应选择自以下列表：过饱和液态盐的结晶、金属的氧

化、酸反应、铝热反应、酸/碱反应、氧化反应和水合反应。在一些实施例中，热化学反应可以

是放热反应，并且反应产物将能量传送至传热流体。在一些实施例中，热化学反应可以是吸

热反应，并且传热流体将能量传送至反应产物。试剂中的至少一个可以是在将导管轴插入

患者身体内之前已经放置在导管轴中的固体。

[0010] 根据一些实施例，导管的尺寸设计为可以插入到支气管镜中。并且在一些实施例

中，支气管镜包括面向侧方的超声探头。手柄可以进一步包括支气管镜附接装置，其配置为

附接至支气管镜的工作通道。并且支气管镜附接装置包括支气管镜引导装置，其配置为至

少部分地插入到支气管镜的工作通道中。在一些实施例中，导管轴包括设置在导管轴的至

少一部分之上的导向套管。

[0011] 根据一些实施例，传热流体包括药物。在一些实施例中，导管轴包括抽取管腔160，

其配置为抽取已经被允许流出导管轴的远端区域的传热流体中的至少一些。在一些情况

下，手柄配置为控制从患者身体内抽取的传热流体的流动。并且在一些情况下，进一步包括

第四管腔176，其配置为从导管轴抽取传热流体，从而使得传热流体在导管轴内循环，而不

从导管轴流出进入患者身体内。

[0012] 根据一些实施例，导管轴包括多个传感器，其配置为监测传热流体的进口温度和

出口温度。在一些实施例中，包括传感器，其配置为检测在导管轴的远端区域周围的反应产

物的温度。并且在一些情况下，传感器配置为检测周围组织的温度。

[0013] 根据一些实施例，反馈机构用于响应于一个或多个监测属性调节发生在反应产物

与治疗区域的组织之间的能量传送的量。在一些实施例中，监测属性选自包括组织温度、反

应产物温度、传送流体离开导管轴的远端区域的流量、以及时间的组。在一些实施例中，反

馈机构配置为响应于监测属性超过预定限度的程度来停止限量试剂的流动和/或传热流体

的流动。

[0014] 根据本公开的一些实施例，公开了一种向患者身体需要治疗的区域传递能量的方

法，该方法包括：将导管轴插入患者身体的内部；引导导管到达患者身体内的治疗区域；活

化限量试剂流入导管；以及在导管与治疗区域之间传送能量。在一些实施例中，导管包括：

第一试剂，其位于导管轴中，处于导管轴的远端区域处或周围；第一管腔，其配置为向导管

的远端区域传递限量试剂，其中，限量试剂和第一试剂在热化学反应中彼此反应以产生反

应产物；第二管腔，其位于导管内，配置为从导管抽取反应产物；以及第三管腔156，其位于

导管轴内，配置为输送传热流体。

[0015] 在一些实施例中，热化学反应是放热反应，以及在一些实施例中，该反应是吸热反

应。在一些实施例中，热化学反应是以下列表中的至少一个：过饱和液态盐的结晶、金属的

氧化、酸反应、铝热反应、酸/碱反应、氧化反应和水合反应。

[0016] 在一些实施例中，从导管的远端区域朝着治疗区域喷射传热流体。在一些实施例

中，通过使用在导管中的第四管腔，从治疗部分抽取已经朝着治疗区域喷射的传热流体中

的至少一些。一些实施例包括监测与在治疗区域与传热流体之间的能量传送相关联的至少

一个监测属性。该监测属性选自包括治疗区域温度、反应产物温度和时间的组。可以响应于

对至少一个监测属性做出响应的反馈机构来调节传送的能量的量。并且在一些实施例中，

可以响应于监测属性超过预定限度的程度来停止在治疗区域与导管之间的能量交换。
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[0017] 根据本公开的一些实施例，一种用于在患者身体的治疗区域与传热流体之间传送

能量的系统包括：能量传送装置、限量试剂流体源、传送流体源和可插入患者身体内的管

道。能量传送装置可以包括配置为被插入到患者体内的导管轴，其中，导管包括至少第一管

腔、第二管腔和第三管腔。能量传送装置还可以包括附接在导管的近端处的手柄，其中，该

手柄配置为控制限量试剂经过第一管腔的流量、反应产物经过第二管腔流出导管的流量以

及传热流体经过第三管腔的流量中的至少一个，其中，反应产物是在限量试剂与固体试剂

之间发生的热化学反应结果。在一些实施例中，管道选自包括内窥镜和导向套管的组，导管

可插入管道内并且可以在管道内运动。

[0018] 在一些实施例中，用于能量传送的系统可以进一步包括至少一个传感器，该传感

器配置为监测系统的至少一个监测属性。并且该监测属性可以选自：在导管的一个或多个

位置处的温度、以及限量试剂、反应产物和传热流体中的一个或多个的流体流速。在一些实

施例中，用于能量传送的系统可以进一步包括对监测属性中的至少一个做出响应的反馈机

构，其中，反馈机构配置为改变或停止一个或多个治疗属性。

附图说明

[0019] 现在将参考多个附图对本公开的这些和其他特征、方面和优点进行描述，这些附

图旨在图示而非限制。

[0020] 图1是根据本公开的实施例的特定特征、方面和优点设置和配置的导管系统的实

施例的示意图。

[0021] 图2是根据本公开的替代实施例设置和配置的导管系统的实施例的示意图。

[0022] 图3是根据本公开的替代实施例设置和配置的导管系统的实施例的示意图。

具体实施方式

[0023] 将参考一个或多个实施例的附图对用于识别和治疗癌性肿瘤的设备、系统和方法

的实施例进行描述。在本说明中使用的术语不旨在以任何限制或约束的方式进行诠释。相

反，术语仅仅是结合系统、方法和相关部件的实施例的详细说明而使用的。而且，实施例可

以包括多个新颖特征，任何一个新颖特征都不仅仅是其所需属性或视为实践本文所描述的

方法所必不可少的。

[0024] 在本文中使用的词语“肺区域”、“肺面积”、“肿瘤”、“组织”、“病变”和“结节”是广

义的可互换的词语，并且，除非上下文另有指示或从上下文是显而易见的，否则这些词语的

意义可以包括但不限于在人体或动物体内的其他器官或组织区域，包括：患病组织、癌性组

织和/或癌前组织、以及显示出病变的组织、或者一般说来需要治疗的任何组织区域。虽然

在本文中描述的一些实施例提及识别和治疗肺内的面积，但是本公开不限于此，并且，在本

文中描述的实施例可以用于例如人体和动物中的其他血管、通道、体腔和器官。

[0025] 根据本公开的一些实施例，公开了一种导管系统，该系统包括插入管，该插入管包

含若干管腔，该插入管连接至手柄。导管系统用于向治疗区传递热量或从治疗面积抽走热

量，该治疗面积诸如是癌性生长或肿瘤。可以通过使用生产或消耗能量的一个或多个热化

学反应来实现热量传递或抽取。在一些实施例中，使一个或多个反应物在插入管内接触并

且允许其泄漏入或接触患者的组织。在一些实施例中，在一个过程中，仅仅发生能量传送，
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基本上无任何材料进入或离开患者的身体。在一些实施例中，允许传热流体流出插入管以

与受治疗组织相互作用。

[0026] 在一些实施例中，插入管包括若干管腔，包括：封装或设置可以是固体形式的一个

或多个第一反应物的一个管腔。第二反应物可以流经该相同管腔，从而与第一反应物发生

反应，以产生热量形式的能量。在一些实施例中，由此产生的反应实际上消耗能量，从而冷

却插入管和任何周围的材料或组织。然后可以通过该相同或不同的管腔抽取反应产物，使

其不会进入患者的身体。

[0027] 在一些实施例中，插入管包括至少三个管腔。第一管腔可以用于朝着插入管的远

端区域输送第一反应物，以与第二反应物发生反应。第二管腔可以用于背朝插入管的远端

区域朝着插入管的近端区域输送第一和第二反应物的反应产物。第一和第二管腔大体上彼

此流体连通。第三管腔可以用于朝着插入管的远端区域输送传热流体。在一些实施例中，允

许传热流体在远端区域处或附近离开插入管。一些实施例包括第四管腔，该第四管腔可以

用于从插入管的远端区域抽取传热流体。在一些实施例中，从患者的身体的治疗面积抽取

传热流体。在一些实施例中，第三和第四管腔可以不彼此流体连通。

[0028] 虽然在本文中公开的实施例可以描述为包括一个、两个、三个或四个管腔，但是要

理解，也可以使用其他配置来优化或最大化在反应与治疗面积之间的热量传送。而且，可以

使用任何类型的几何图形来最大化或优化从化学反应到传热剂的热量传送。例如，可以使

用多种传热流体，这可能要求针对每种流体使用单独的管腔。并且可以使用两种以上的试

剂，这些试剂可能相似地要求另外的管腔。在一些实施例中，可以使用更少的试剂，或者，传

热流体和反应产物可以包括相同的材料，从而，可以允许使用更少的管腔。

[0029] 根据一些实施例，手柄（例如，图1的手柄200）附接至插入管的近端区域。手柄可以

配置为控制和/或监测任何数量的变量，诸如，但不限于，第一试剂流入插入管的流速、任何

反应产物流出插入管的流速、传热流体进入插入管的流速、传热流体流出插入管进入患者

的流速、从患者身体抽取传热流体的流速、在插入管的一个或多个位置处的温度、过程持续

时间、消融或其他过程的程度等。手柄可以包括由手柄监测到的参数中的一个或多个参数

的读出器（例如，显示器）。可以通过使用一个或多个热电偶来监测温度，虽然也可以使用其

他传感器类型来监测温度。在一些实施例中，第一试剂、传热流体和反应产物中的至少一个

流经手柄。在一些实施例中，手柄影响第一试剂、传热流体和反应产物的流动，即使这些流

体实际上不流经手柄。在一些实施例中，仅仅流入插入管的流体才流经手柄，而流出插入管

的流体不流经手柄。

[0030] 根据本公开的手柄大体上在患者身体外部，并且可以被医生、护士、技术人员等容

易地操纵。在一些实施例中，手柄控制限量试剂的流动。可以通过调节限量试剂的流动和/

或传热流体的流动来控制传热速率。在一些实施例中，在沿着流体流路的一个或多个点处

监测传热流体的温度。例如，可以监测流入温度，虽然也可以或可替代地监测其他温度。在

一些实施例中，监测传热流体的进口温度和出口温度。在一些实施例中，可以使传热流体重

复循环，以实现所需的温度曲线或传热速率。

[0031] 根据本公开的一些实施例，传热流体用于向发生在插入管中的化学反应传送热量

或从该化学反应带走热量。在一些实施例中，传热流体是生物相容的。当存在流体可能会从

插入管漏出并且进入患者身体的风险时，生物相容性或许是理想的。在传热流体实际上是
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被注射到患者身体内并且可以吸回的一些实施例中，生物相容性或许是必要的。

[0032] 在一些实施例中，传热流体可以包括含水液体，诸如，水或水基流体，诸如盐溶液。

也可以使用其他流体，诸如，油、液体聚合物等。可以使用比水更粘稠的流体。粘稠的流体可

以有利地流入治疗面积中，而不是如水或另一种不太粘稠的流体一样迅速排出。在一些实

施例中，虽然流体可以是液体，但是其可以是凝胶或其他可流动的物质。

[0033] 在根据本公开的插入管的一些实施例中，化学反应发生在插入管内。化学反应可

以是两种或多种试剂之间的相互作用的结果。在一些实施例中，第一试剂流入插入管，以及

第二试剂预先加载在插入管中。第一试剂可以称为非限量试剂，以及第二试剂可以称为限

量试剂。第一试剂可以是液体、气体或固体；以及第二试剂可以是液体、气体或固体。在一些

实施例中，至少一种试剂是乳剂中的固体，该乳剂能够流经插入管。

[0034] 在一些实施例中，在多种试剂之间的反应是放热反应，该放热反应可以用于多种

过程，诸如，使蛋白变性。在一些实施例中，在多种试剂之间的反应是吸热反应，该吸热反应

可以用于多种过程，诸如，冷冻消融。化学反应可以是任何数量的已知或预测反应的结果，

这些反应包括但不限于过饱和液态盐的结晶、金属的氧化、酸反应、铝热反应、酸/碱反应、

氧化反应、水合反应等。在一些实施例中，利用海绵钯，催化氢气可以与氧气发生反应。当

然，本领域中的技术人员将认识到，可以将其他反应容易地并入在本文中描述的各个实施

例中。根据一些实施例，可以使用产生毒性产物的有毒试剂或化学反应，并且不可以允许试

剂或反应产物离开插入管进入患者的身体。在一些实施例中，使用传热流体可以促进从这

些反应到身体的治疗面积的热量传送，即使试剂或反应产物与治疗面积不产生物理作用。

[0035] 可能的还原剂包括但不限于甘油、糊精、麦芽糊精、葡萄糖、蔗糖、过氧化氢、硫酸

铁（II）铵、三氯化钛、氯化亚铜、硫酸亚锡、硫代硫酸钠等。可能的氧化剂包括但不限于高锰

酸、次氯酸钠、过氧化钠、硫酸铁（II）铵、过硫酸铵等。

[0036]   用于铝热反应的铝热燃料包括但不限于铝、镁、钙、钛、锌、硅、硼、等。  这类染料

可以被氧化硼（III）、氧化硅  (IV)、氧化铬  (III)、氧化铜  (II)、氧化铁  (II)、氧化铁 

(II、III)、氧化铜  (II)、铅(II、II、IV)等氧化。

[0037] 可能的用于水化反应的试剂包括但不限于氧化钙、硫酸、氢氧化钾、氢氧化钠等。

[0038] 在酸碱反应中，可能的酸包括但不限于乙酸、草酸、过氧乙酸、盐酸、氢溴酸、氢碘

酸、硫酸、硝酸、亚硝酸、高氯酸、磷酸、草酸、丙酮酸、丙二酸、氨基酸（例如，羧酸衍生物）、氯

酸等。可能的碱包括但不限于丙氨酸、氨、甲胺、吡啶、氢氧化钾、氢氧化钡、氢氧化铯、氢氧

化锶、氢氧化锂、氢氧化铷、氢氧化镁、氢氧化钠、氢氧化铵、氢氧化钙、碳酸氢钠、碳酸钾、丁

基锂、乙醇钠、乙硫醇钠、氢化钠、氢化钾、若干胺类等。

[0039] 在一些实施例中，可以通过配置管腔或多个管腔来促进一种或多种试剂之间的反

应，该反应发生在管腔中以实现最高程度的反应。例如，管腔可以设计为诱发特定流体流

动，以激励多种试剂之间的彻底的互相作用和反应。特定流体流动也可以促进在反应产物

与传热立体之间的热量传送。在一些实施例中，在包含该反应的管腔内包括有螺旋元件，其

中，螺旋元件诱发试剂之间的混合。相似地，可以操纵传热流体的流体流动，以增加在传热

流体与反应产物和/或插入管外部之间的能量传送程度。

[0040] 根据本公开的一些实施例，插入管配置为或能够与支气管镜或内窥镜一起使用。

在一些实施例中，插入管的弹性足以容易地插入管件或患者身体中并且在其中进行操纵。
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在一些实施例中，插入管可以在不需要支气管镜或内窥镜的协助下插入患者身体中。可以

使用基于支气管镜的治疗方法来执行对中肺区域的治疗。一些实施例与超薄的内窥镜和导

向套管系统兼容，超薄的内窥镜和导向套管系统可以使插入管到达难以到达的位置，而不

会导致过度组织恶化。尤其，具有面向侧方超声探头（诸如，Olympus公司的EBUS ® 系列）的

支气管镜尤其可以很好地适用于治疗肺组织区域，诸如，肺结节（例如，肿瘤、病变、包块、结

节、或在肺中在肺气道内部或外部的其他有关面积）。

[0041] 肺的外围区域可以包括通往末端支气管和肺泡的亚段支气管，并且可能太小或成

角太大使得利用传统的显像装置不能被导航到。由此，导航到并且治疗这类外围区域可能

需要尽可能地插入支气管镜或其他引导装置，之后是将小得多的导向套管伸入外围区域

中。在这种情况下，可以通过使用透视或其他非支气管镜显像方法来提供对外围区域的导

航。这些方法对于成角较大由此难以或不可能经由支气管镜方法到达的更大气道也可能有

用。

[0042] 支气管镜，或者，设有超声探头或结合超声使用的其他内窥镜，也可以结合多普勒

或其他血流显像装置使用。尤其是在高度血管化的环境下，诸如，肺，血流的显像可以有利

于避免造成大量出血或避免向血管传递大量能量。

[0043]   在配置为被引导至外围肺区域内的位置的导管系统的一些实施例中，可以通过

使用外部引导方法来引导该导管系统（其仍然可以设置在导向套管内）。例如，可以经由实

时计算机层析成像（“CT”）、经由电磁导航（例如，SuperDimension  iLogic系统）、经由多种

经胸工具、或经由透视来实行引导。

[0044] 根据本公开的一些实施例，热化学插入管为癌性肿瘤、结节、淋巴结等提供了一种

低成本的治疗选择。待治疗的目标面积的位置可以通过医生、护士、技术人员或其他医务人

员预先确定。在一些实施例中，医务人员将插入管或消融/冷冻消融导管定位为尽可能地靠

近目标组织。并且通过调节传热流体的流速和限量试剂124或第二试剂的量，诸如经由手柄

部可以控制并且监测反应热力或生成的热量和传热程度。在一些实施例中，当需要的时候

（例如，当已经执行了所需量的消融/冷冻消融时），可以取出导管。

[0045] 图1图示了根据本公开的特定特征、方面和优点设置和配置的导管系统100的示意

性表示实施例。图示的导管系统100包括连接至手柄200的导管轴104。手柄200优选地配置

为供使用者（例如，医生、护士或其他保健人员）一个手握持。

[0046] 在一些实施例中，手柄200配置为控制多个变量，诸如，传热流体的流速和/或一种

或多种试剂的流速。在一些实施例中，手柄200控制一种或多种计量的抽取速率和/或一种

或多种传热流体的抽取速率。在一些实施例中，手柄200控制离开导管轴104并且进入患者

身体靠近治疗面积的一种或多种传热流体的流速。

[0047] 根据本公开的一些实施例，使用一种或多种试剂为治疗区产生热量或从治疗面积

抽走热量。为了有利地利用该传热，可以通过沿着导管轴104延伸的一个或多个管腔来输送

该一种或多个试剂。可以使用传热流体将化学反应产生的热量传送到治疗面积。在一些实

施例中，传热流体从身体抽走热量，将该热量传送到吸热反应产生的冷却反应产物。在一些

实施例中，第一试剂112经由第一管腔116流入导管轴100，而第二试剂124位于导管轴104的

远端区域128处。反应产物可以保持在导管轴104中，或者，若需要，可以通过第一管腔116或

通过第二管腔136抽取反应产物。取决于使用的化学反应的反应动力和/或热动力，第二试
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剂124可以位于导管轴104的远端区域128的上游。该布置可以使第一试剂112和第二试剂

124具有更多时间或距离进行反应或充分反应，从而向传热流体传送更多热量或从传热流

体带走更多热量。

[0048] 传热流体140可以在沿着导管轴和手柄200的任何合适接入点或导管系统中的一

些其他接入点处进入导管轴104。图1图示了传热流体140在进入点158处进入导管轴104。在

一些实施例中，可以从导管轴喷射或分散传热流体140以与治疗面积互相作用。在一些情况

下，喷射口152可以位于导管轴104的远端区域128处。在消融/冷冻消融过程期间，医务人员

可以使喷射口非常接近待治疗的肿瘤或其他组织，并且喷射适量的传热流体140。在一些实

施例中，从导管轴104喷射传热流体140，或者从治疗面积至少部分地抽取传热流体140。在

一些情况下，可以经由抽取口160抽取传热流体140，并且/或者传热流体140可以经由离开

口152离开导管轴104。可以通过传热流体源190提供传热流体140，并且可以通过使用抽吸

源180移除传热流体140。

[0049] 在一些实施例中，传热流体140循环通过导管轴。循环可以用于增加在化学反应与

传热流体140之间传送的能量的量。根据一些实施例中，无论是否从导管轴104喷射传热流

体140，都使用循环。

[0050] 在一些实施例中，流体源（例如，注射器、泵）例如经由管件、管道、管腔等连接至至

少一个管腔。在一些实施例中，流体源连接至手柄200。流体源可以向导管系统100传递流体

并且/或者从导管系统100抽取流体。流体源可以配置为经由导管系统100向组织区域传递

能量，该导管系统100包括一个或多个管腔。流体源可以指限量试剂流体源191或传热流体

源190。

[0051] 在一些配置中，流体源包括单种或多种试剂源。在一些实施例中，流体源仅需要供

应一种试剂，例如，如果第二试剂已经位于导管轴104的管腔中。在一些实施例中，流体源单

独地供应待混合并且待在导管轴104中反应的多种试剂。

[0052] 向治疗部位提供的或从治疗部位抽取的能量的量可以取决于（除了其他因素之

外）试剂的类型、一种或多种试剂的流速、传热流体140的流速、以及过程的持续时间。因此，

在一些实施例中，反应速率可以由医务人员设置，以及由此产生的反应物流速将根据该设

置而变化。

[0053] 尤其，诸如肿瘤（尤其是肺结节）等组织或其他组织包块可以利用能量进行治疗，

加热其中的细胞，以消融、杀灭、烧毁、加热或使细胞变性。组织并不一定需要被加热来杀灭

组成细胞，但是可以加热到足以使细胞改性变为良性或其他，如上所述，在一些配置中，这

也可以通过例如经由冷冻消融来冷却对应的组织面积来实现。

[0054] 在一些实施例中，导管轴104可以配置为在轴表面上的一个或多个点处传递和/或

促进热量。不同的实施例可以包括使用一个或多个离开口，诸如，离开口152。多个离开口可

以位于在导管轴104的表面上的不同点处，而不是图示在导管轴104的远端区域128中的单

个离开口152。一些实施例也可以或可替代地依赖在导管轴104的外表面与周围组织之间的

传热，而不使用进入治疗区域的传热流体140。而且，导管轴104可以包括一个或多个传热面

积。可以通过使用的特定反应的反应动力、所允许发生的反应程度、以及如何使传热流体

140在第一管腔116和第二管腔136周围循环或流动来确定这些面积的数量和位置。传热流

体140可以流经第三管腔156并且通过第四管腔176抽取。在一些实施例中，可以提供另一管
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腔壁120，从而使第三管腔156和第四管腔176不直接流体连通。在这种情况下，传热流体可

以从第三管腔156流出端口152，进入周围的组织，通过端口160回到导管轴104，并且通过第

四管腔176朝着手持件200往回流。可以考虑，在替代实施例中，可以用内管腔116和136包覆

外管腔156和176的位置，从而在导管轴104的最外部分中发生热化学反应。

[0055] 导管系统100可以用于治疗组织，例如，肺组织。在一些配置中，可以将导管轴104

插入患者的气道中，从而使导管轴104的远端区域128到达或置于接近待治疗的组织区域。

在一些配置中，导管轴104可以插入支气管镜中。可以使用各种类型的支气管镜，包括但不

限于Olympus公司制造的BF-P180支气管镜。也可以使用超声探头或其他显像装置的支气管

镜，包括Olympus公司制造的EBUS ® 系列。导管系统100的手柄200大体上可以置于靠近支气

管镜的工作通道或与其接触。手柄可以置于导管轴的近端158处。

[0056] 根据一些配置（例如，当针对其他身体组织使用和/或在其他体腔中使用时），可以

将导管系统100加载到其他类型的内窥镜中。

[0057] 因为肺大体上具有直径递减而卷积增加的气道大小，所以响应于治疗的肺面积，

可能需要改变治疗方式。从气管延伸到更大的（即，左右）主支气管的中央肺以及可以包括

肺叶和肺段支气管的中肺区域可以太大使得利用支气管镜不能被导航到。因此，对肺中的

可以包括肺结节和其他这类患病区域的受感染面积的治疗相较于中央肺较为容易。

[0058] 根据本公开的一些实施例，传热流体140可以用于多种目的。在一些实施例中，传

热流体140用于冷却第一试剂112、第二试剂124、反应产物172、导管轴104的内表面或外表

面等。对电极进行冷却可以有利于在向组织施加能量期间维持性能。

[0059] 传热流体140也可以有利于在传递对组织进行加热的能量时防止组织焦灼。组织

焦灼可以降低热量传送通过组织的能力，并且，由于热量传送减少，所以可以阻止消融治疗

到达更大的组织面积。在一些实施例中，传热流体140的使用可以帮助降低或消除发生焦灼

的可能性并且可以帮助增加受治疗组织的面积。

[0060] 在传热流体140被注射或分散到导管轴104（尤其是远端区域128）周围的组织中的

实施例中，传热流体140可以有利于向更大的组织面积传送热量。相较于不注射流体的情

况，这可以使更大的组织面积接受到治疗。

[0061] 因为肺组织不如其他身体器官和区域（例如，肝）中的组织密实，所以该肺组织对

于热量传送可以具有更大的阻力或隔热效果，这可以妨碍传递足以治疗或消融组织的能

量。如此，相较于其他更密实类型的组织，分散传热流体对于肺组织可能更为有利。

[0062] 在一些实施例中，传热流体140可以包括另外的剂型。例如，可以引入药物，诸如，

抗菌剂、抗病毒剂、抗癌剂、抗肿瘤剂、抗炎剂、促炎剂、以及其他这类化合物或物质。也可以

使用细胞（包括干细胞）以及细胞生长促进剂或抑制剂。传热流体140及其成分也可以凝结、

凝固或用作硬化剂，例如，在被加热、冷却或活化（例如，经由聚合引发剂）之后。如果由于流

体传递造成了空穴或为了包封被治疗的组织区域，这样的流体可以是有用的。这类流体的

示例包括热固化环氧树脂、热固性树脂（例如，聚亚安酯、聚酯）和蛋白复合物（例如，蛋清）

[0063] 传热流体140可以包括显像剂。这些剂型可以有利于指示传热流体140在受治疗组

织内的扩散程度，并且可用于划定恰当的治疗面积。在一些实施例中，显像剂可以包括色素

或有色物质。显像剂也可以是至少部分不透射线的或用作MRI对比度增强剂。在一些实施例

中，显像剂可以包括抗体或能够结合到特定组织类型（例如，细胞癌标记）以允许显影受感
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染的组织区域的其他指示剂。

[0064] 导管系统100也可以包括另外的传感器181、182和/或183。这些传感器181、182和/

或183优选地配置为监测导管系统100的一个或多个属性并且/或者其对受治疗组织的影

响。可以监测到的一些监测属性的非限制性示例包括温度监测（包括：例如，监测创面、传热

流体140、第一试剂112、第二试剂124、反应产物172和/或导管轴104）以及监测流体流速和

分散的流体量。一些实施例可以配置为具有能够检测周围组织的温度的一个或多个温度传

感器181、182和/或183。该温度传感器可以与导管轴104附接或一体形成，或者，在一些实施

例中，可以作为单独的温度探头而提供。传感器181、182和/或183可以能够经由印制导电电

极与温度监测模块通信。

[0065] 导管系统100可以设有反馈机构170，该反馈机构170配置为基于从一个或多个传

感器181、182和/或183接收到的监测属性（包括上述的监测属性）或时间来改变一个或多个

治疗属性。反馈机构可以用于改变治疗属性，包括：向组织提供的能量的量、流体的流速和

其他这类属性。

[0066] 在一些实施例中，如果组织或温度增加的速率太高或超过了预定限度，那么反馈

机构可以经由化学反应和/或传热流体140停止或减少能量的提供。另外，反馈机构可以用

于触发一个或多个预定义治疗模式，尽管要理解，这类预定义治疗模式或许并不一定需要

通过反馈机构或尤其是任何监测属性来触发，并且可以独立于这些机构或监测属性而使用

（例如，在过去特定时间段之后，而非响应于一个或多个监测属性或治疗属性）。预定义治疗

模式例如可以包括对能量的提供进行调制或使能量的提供间歇性活跃的时间间隔。反馈机

构例如可以用于基于温度来调制提供的能量，并且可以在组织达到特定温度时的预定时间

间隔期间降低提供的能量以及在如果组织温度已经降低的时间间隔之后升高提供的能量。

要理解，也可以基于对组织和/或导管系统100的实时监测从算法上确定时间间隔或其他预

定义治疗模式，并且并不一定要在治疗开始之前确定或定义。

[0067] 当然，要了解，虽然导管轴104图示为具有圆形远端区域128的简单圆柱体，但是本

公开囊括了其他配置。例如，一些实施例可以利用具有带尖锐远端区域或尖头的平整外形

的导管轴。一些实施例的形状可以设计为插入患者身体内的特定空间。一些实施例的形状

可以设计为在导管轴的表面上的特定点处提供更多能量。并且一些实施例可以具有尖锐得

足以切割组织的边缘，或者它们可以由附着至或与主要装置一起使用的切割装置实现。

[0068] 虽然在特定实施例和示例的上下文中已经对本发明进行了公开，但是本领域的技

术人员要理解，本公开不限于具体公开的实施例，还涉及到本发明的其他替代实施例和/或

使用以及本发明的明显修改和等同物。另外，虽然已经详细示出并且描述了本发明的多种

变型，但是，基于本公开，对于本领域的技术人员而言，在本公开范围内的其他修改将是显

而易见的。还考虑的是，可以对实施例的具体特征和方面进行多种组合或子组合，并且这些

组合或子组合仍然落入本公开的范围内。应该理解，所公开的实施例的各种特征和方面可

以与另一特征和方面组合或被另一特征和方面替代，以便形成所公开发明的不同模式或实

施例。由此，意图在于在本文中公开的本发明的范围不受上述特定公开的实施例的限制。
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