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本发明提供一种冷冻消融系统，包括导管、

流体输送单元以及控制单元；其中所述导管包括

中心腔室和位于导管远端的球囊，在所述中心腔

室内设有供冷却流体输入球囊的输入通道和供

冷却流体从球囊流出的流出通道；所述流体输送

单元供应冷却流体并将冷却流体排出；所述控制

单元对流体输送单元进行控制。在冷冻消融系统

稳态工作时，导管远端的球囊内始终具有较为稳

定的压力值，温度的波动也比较小，治疗手术的

成功率更高，风险也比较小；在达到同样消融深

度的情况下，具有更优化的消融模式。
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1.一种冷冻消融系统，包括导管、流体输送单元以及控制单元；其中所述导管包括中心

腔室和位于导管远端的球囊，在所述中心腔室内设有供冷却流体输入球囊的输入通道和供

冷却流体从球囊流出的流出通道；所述流体输送单元供应冷却流体并将冷却流体排出；所

述控制单元对流体输送单元进行控制；

所述导管的输入通道的输入侧与流体输送单元的流体输送管连接，导管的流出通道的

流出侧与流体输送单元的流体回收管连接；在所述导管的输入通道的输入侧设有输入侧压

力传感器和输入侧流量调节阀；并且在导管的流出通道的流出侧设有流出侧质量流量传感

器、流出侧压力传感器以及流出侧流量调节阀；

所述控制单元通过输入侧流量调节阀和/或流出侧流量调节阀进行压力反馈控制，以

使得流过所述球囊的冷却流体在设定的时间内进入稳态，使得冷却流体在进入球囊内进行

喷射后立即达到相变，并保持治疗时球囊内部持续输入一定量可充分气化的冷却流体，精

确控制单位时间导管远端球囊内的温度变化；

所述设定的时间是预先存储在所述控制单元内的参数，并能够通过所述控制单元的人

机交互单元进行调节。

2.根据权利要求1所述的冷冻消融系统，所述控制单元计算出所述导管的流出通道的

流出侧理论压力值，并与所述流出侧压力传感器测量到的压力值进行比较，利用PID算法对

输入所述导管的冷却流体的流量进行调节，从而使所述冷却流体进入稳态。

3.根据权利要求2所述的冷冻消融系统，所述导管的流出通道的流出侧的理论压力值

通过如下方程式计算：

P＝c×Q2，

c＝b/(T1×ρ1/(T2×ρ2)‑1)，

其中，P为流出侧的理论压力，Q为球囊和流出侧的质量流量计之间的管路中冷却流体

的流量，T1为球囊内的冷却流体的温度，ρ1为球囊内的冷却流体的密度，T2为质量流量计附

近的冷却流体的温度，ρ2为质量流量计附近的冷却流体的密度，L为球囊与质量流量计之间

的管路长度，A为球囊与质量流量计之间的管路横截面积，a为球囊与质量流量计之间的管

路的摩擦系数，ρ为球囊与质量流量计之间的管路中的冷却流体的密度，c和b为中间计算变

量。

4.根据权利要求3所述的冷冻消融系统，所述控制单元比较所述理论压力与流出侧压

力传感器测量的压力值，当流出侧压力传感器的测量压力值大于理论压力时，所述控制单

元通过PID算法增大流出侧流量调节阀的开度和/或减小输入侧流量调节阀的开度以减少

冷却流体的输入量；并且当流出侧压力传感器的测量压力值小于理论压力时，所述控制单

元通过PID算法减小流出侧流量调节阀的开度和/或增大输入侧流量调节阀的开度以增加

冷却流体的输入量。

5.根据权利要求1所述的冷冻消融系统，当流过所述球囊的冷却流体达到稳态时，输入

球囊的冷却流体的量与流出球囊的冷却流体的量相等。

6.根据权利要求1所述的冷冻消融系统，所述冷却流体在进入球囊内进行喷射后立即

达到超临界状态。

权　利　要　求　书 1/2 页

2

CN 107307901 B

2



7.根据权利要求1所述的冷冻消融系统，所述冷冻消融系统还设置有检测冷却流体的

温度的多个温度传感器。
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一种冷冻消融系统

技术领域

[0001] 本发明涉及一种冷冻消融系统，具体而言，涉及一种对冷却流体进行稳态控制的

冷冻消融系统。

背景技术

[0002] 目前，心率失常等疾病的介入式医疗微创技术已经得到很多研究，诸如射频消融

术治疗的技术已经有了不少的临床应用。传统的射频消融术通过在心脏特定部位释放射频

电流灼烧组织至坏死，来实现治疗。术中患者需要承受高温带来的痛苦，手术后并发症较多

等缺点也一一暴露出来。

[0003] 针对射频消融术对患者带来的治疗风险，目前冷冻消融介入治疗的技术也开始在

临床中应用。冷冻消融采用液态氮类的液化气体作为冷却流体源，通过液态氮的吸收蒸发，

带走组织热量，使目标部位的温度降低，异常电生理的细胞组织遭到破坏，从而减除心率失

常的风险。

[0004] 目前，对更优化的冷冻消融系统存在需求。

发明内容

[0005] 本发明的目的是提供一种冷冻消融系统，包括导管、流体输送单元以及控制单元；

其中所述导管包括中心腔室和位于导管远端的球囊，在所述中心腔室内设有供冷却流体输

入球囊的输入通道和供冷却流体从球囊流出的流出通道；所述流体输送单元供应冷却流体

并将冷却流体排出；所述控制单元对流体输送单元进行控制。

[0006] 优选的，其中所述控制单元通过控制所述流体输送单元以调节输入的冷却流体的

流量，以使得流过所述球囊的冷却流体在设定的时间内进入稳态。

[0007] 优选的，所述设定的时间是预先存储在所述控制单元内的参数，并能够通过所述

控制单元的人机交互单元进行调节。

[0008] 优选的，所述导管的输入通道的输入侧与流体输送单元的流体输送管连接，导管

的流出通道的流出侧与流体输送单元的流体回收管连接；在所述导管的输入通道的输入侧

设有输入侧压力传感器和输入侧流量调节阀；并且在导管的流出通道的流出侧设有流出侧

质量流量传感器、流出侧压力传感器以及流出侧流量调节阀。

[0009] 优选的，所述控制单元计算出所述导管的流出通道的流出侧理论压力值，并与所

述流出侧压力传感器测量到的压力值进行比较，利用PID算法对输入所述导管的冷却流体

的流量进行调节，从而使所述冷却流体进入稳态。

[0010] 优选的，所述导管的流出通道的流出侧的理论压力值通过如下方程式计算：

[0011] P＝c*Q2,

[0012] c＝b/(T1*ρ1/(T2*ρ2)‑1)，

[0013]

[0014] 其中，P为流出侧的理论压力，Q为球囊和流出侧的质量流量计之间的管路中冷却
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流体的流量，T1为球囊内的冷却流体的温度，ρ1为球囊内的冷却流体的密度，T2为质量流量

计附近的冷却流体的温度，ρ2为质量流量计附近的冷却流体的密度，L为球囊与质量流量计

之间的管路长度，A为球囊与质量流量计之间的管路横截面积，a为球囊与质量流量计之间

的管路的摩擦系数，ρ为球囊与质量流量计之间的管路中的冷却流体的密度，c和b为中间计

算变量。

[0015] 优选的，所述控制单元比较所述理论压力与流出侧压力传感器测量的压力值，当

流出侧压力传感器的测量压力值大于理论压力时，所述控制单元通过PID算法增大流出侧

流量调节阀的开度和/或减小输入侧流量调节阀的开度以减少冷却流体的输入量；并且当

流出侧压力传感器的测量压力值小于理论压力时，所述控制单元通过PID算法减小流出侧

流量调节阀的开度和/或增大输入侧流量调节阀的开度以增加冷却流体的输入量。

[0016] 优选的，当流过所述球囊的冷却流体达到稳态时，输入球囊的冷却流体的量与流

出球囊的冷却流体的量相等。

[0017] 优选的，所述控制单元通过输入侧流量调节阀和/或流出侧流量调节阀进行压力

反馈控制，使得冷却流体在进入球囊内进行喷射后立即达到相变，并保持治疗时球囊内部

持续输入一定量可充分气化的冷却流体。

[0018] 优选的，所述冷却流体在进入球囊内进行喷射后立即达到超临界状态。

[0019] 优选的，所述冷冻消融系统还设置有检测冷却流体的温度的多个温度传感器。。

[0020] 在根据本发明的一个优选实施方式的冷冻消融系统中，通过对冷却流体进行稳态

控制，可以有效控制冷却流体的输入量，能够使冷却流体在导管远端的球囊内有效气化，使

球囊的制冷效果最佳。在冷冻消融系统稳态工作时，导管远端的球囊内始终具有较为稳定

的压力值，温度的波动也比较小，治疗手术的成功率更高，风险也比较小；在达到同样消融

深度的情况下，具有更优化的消融模式。

附图说明

[0021] 下面将参照实施例和附图更详细地描述本发明，在附图中：

[0022] 图1是根据本发明的一种实施方式的冷冻消融系统的结构示意图；

[0023] 图2所示的是导管的输入侧和排出侧与流体输送单元相连接的示意图；

[0024] 图3所示的是根据本发明一种实施方式的温度曲线图；

[0025] 图4是根据本发明的一种实施方式的导管结构示意图；和

[0026] 图5是根据本发明的一种实施方式计算稳态下理论压力的模型图。

具体实施方式

[0027] 下面通过示例性实施例，并结合附图，对本发明的技术方案作进一步详细的说明，

但本发明不仅仅限于下面的实施例。

[0028] 图1所示的是根据本发明的一种实施方式的冷冻消融系统10的结构示意图。如附

图1所示，所述系统10可包括导管12，流体输送单元13以及控制单元14。

[0029] 所述导管12包括细长的主体管，所述主体管包括中心腔室，在所述主体管的远端

设有可膨胀元件，如球囊。远端通常指远离操作者靠近患者的一端，近端通常指靠近操作者

的一端。在所述主体管的中心腔室内设有一个或多个通道或管道，如流体输送通道、流体回
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收通道等管路，从而提供所述主体管近端部分和远端部分之间的流体、机械和/或电连通。

所述流体输送通道的近端延伸至所述导管的近端，例如与流体输送单元13的冷却流体储存

容器的流体输送管连接。所述流体输送通道的远端延伸进入球囊内，其可以绕球囊管腔内

的轴的一部分盘绕或缠绕，并通过一个或多个孔向球囊内喷射冷却流体。所述流体回收通

道的远端与球囊的管腔连通，所述流体回收通道的近端通过所述主体管延伸至所述导管的

近端，气化后的冷却流体通过与流体回收通道连接的流体输送单元13的流体回收管流入冷

却流体回收系统内，也可以排入大气中。

[0030] 图4示出了根据本发明一个实施例的导管的示例性结构，其近端设置有操作手柄

及各种接口。

[0031] 所述流体输送单元13包括用来为冷却流体提供输送、排放功能的容器以及管路，

如冷却流体存储容器36、冷却流体回收系统等。所述流体输送单元13还包括泵、阀、换热机

构以及控制元件，如压力传感器、质量流量传感器、温度传感器等，用来对输送至所述导管

远端的球囊内的冷却流体进行输送、回收和/或再循环的过程进行数据采集以及流量调节。

在冷却流体输送至导管远端的球囊之前，换热机构可以对冷却流体的温度进行控制。此外，

流体输送单元13还包括一个或多个止回阀或泄压阀CV，如果一部分系统内的压力水平或流

量超过要求的或预订的水平，那么就打开通向大气或冷却流体回收系统。流体输送单元13

的压力泵可以对冷却流体的压力进行控制。

[0032] 所述控制单元14可包括一个或多个控制器、处理器和/或软件模块，在一个实施例

中例如包括可编程控制单元41以及人机交互(HMI)单元42等。这些控制器、处理器和/或软

件模块包含指令或算法，用于对流体输送单元13进行控制，后面将具体描述。

[0033] 根据本发明的一种实施方式，可编程控制单元41集中处理、检测输入信号并输出

指令到流体输送单元13的执行机构，提供自动操作和执行目标的顺序或过程。通过人机交

互(HMI)单元42，操作者可以提供现场指令或者修改参数等，可编程控制单元41收到指令

和/或参数并通过计算发送指令给流体输送单元13的执行机构。

[0034] 图2所示的是导管12的输入侧与排出侧与流体输送单元13相连接的示意图。如图2

所示，导管12的输入侧与所述流体输送单元13的流体输送管连接，导管12的排出侧与流体

回收管连接。在导管12的输入侧可以设有输入侧压力传感器31、输入侧流量调节阀32、输入

侧温度传感器等，在导管12的排出侧设有排出侧质量流量传感器33、排出侧压力传感器34、

排出侧流量调节阀35、排出侧温度传感器等。冷却流体的压力或流量通过所述流体输送单

元13控制后送入导管12远端的球囊内。冷却流体完成物态转换后通过排出侧的流体回收管

排出导管12。

[0035] 根据本发明一个具体实施方式，导管12的输入侧的输入侧压力传感器31的信号会

反馈冷却流体的输入压力，导管12排出侧的排出侧压力传感器34的信号会反馈冷却流体的

排出压力。根据本发明，需要控制冷却流体，使得在持续向冷冻消融系统的球囊提供一定流

量的冷却流体(从而对患处组织提供持续的冷却量)的情况下，冷冻消融系统的管路内冷却

流体的压力保持在预设值下，或者在预设值附近很小范围内波动，从而使得冷却流体在球

囊内达到气液状态平衡。也就是说，控制冷却流体的输送量，从而使得冷却流体在冷冻消融

系统的球囊中达到稳态，这可以称为冷冻消融系统的稳态或者冷却流体的稳态。

[0036] 可以计算出在冷却流体的稳态下导管12排出侧的排出侧理论压力值，将其与排出
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侧压力传感器34实际测量的压力值进行比较，再经过控制单元14的PID算法进行计算，对冷

却流体流量进行调节，使冷冻消融系统进入稳态。

[0037] 根据本发明的实施例，在冷却流体进入流量调节阀32之前，通过人机交互(HMI)单

元42可以设定或者修改从冷冻消融治疗开始至冷却流体进入稳态的时间长度。该时间长度

可以具有预先设置的缺省值，并存储在控制单元中。在这个时间长度内，控制单元根据上述

实施方式调节冷却流体至一定的流量。下面将参考图5具体说明为实现冷却流体的稳态，导

管12的排出侧的排出侧理论压力值的示例性计算方法。

[0038] 在图5中，各个标号的含义如下：

[0039] P1为球囊内压力；

[0040] P2为理论压力(设定压力)；

[0041] L为球囊与排出侧质量流量计安装部分之间的管路的长度；

[0042] 35为排出侧流量调节阀；

[0043] 33为排出侧质量流量计；

[0044] 对应上述模型有P1‑P2＝a*L*ρ*υ2/2d    (1)

[0045] 其中，a为管道的摩擦系数，L为管路之间的距离，ρ为该管路中冷却流体的密度，υ

为流体的流速，d为该管路的直径。

[0046] 又Q＝ρ*A*υ  (Q为管路的流量，A为管道截面积)

[0047] A＝Πd2/4

[0048] 可知d2＝4A/П，υ＝Q/ρA

[0049] 于是有：

[0050]

[0051] 其中

[0052] 在一定真空条件，对于系统在动态下实现稳定状态时，保持球囊完全膨胀的情况

下，质量流量计33测得数值即使管道内流出的冷却流体的量。

[0053] 根据理想状态下的气态方程，球囊内有P1*V1/T1＝n1*R，V1为球囊体积，T1为球囊

内温度，密度为ρ1，n1为冷却流体的量；

[0054] 考虑阀35或排出侧质量流量计33附近的管路，有P2*V2/T2＝n2*R，V2为管路体积，

T2为该管路中冷却流体的温度，密度为ρ2，n2为冷却流体的量；

[0055] 其中n1＝m1/M＝ρ1*V1/M，n2＝m2/M＝ρ2*V2/M

[0056] 得P1*V1/(T1*n1)＝P2*V2/(T2*n2)

[0057] 即：P1＝P2*T1*ρ1/(T2*ρ2)

[0058] 代入P1‑P2＝(T1*ρ1/(T2*ρ2)‑1)P2＝b*Q2

[0059] 其中T2已知，T1已知，

[0060] 可知P2＝c*Q2       (4)

[0061] 其中c＝b/(T1*ρ1/(T2*ρ2)‑1)       (5)

[0062] 在不同压力、温度下，由N2O物性可知ρ1远大于ρ2，即T1*ρ1/(T2*ρ2)‑1>0。

[0063] 另外，对于上述ρ、ρ1和ρ2，可以根据冷冻消融系统检测到的压力和温度值通过查

表方式确定。例如球囊中的温度可以进行实际检测；球囊的最大设计压力为30PSI，实际消
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融过程中，球囊内的压力保持在18PSI，即保证了球囊克服血压能够完全膨胀，又留有足够

的安全余量。出于计算方便，在算法中可以直接引用上述的球囊内压力值，计算排气侧的理

论压力。管道L内的温度和压力可以单独测量也可以使用排出侧测到的冷却流体的温度和

压力。

[0064] 控制单元比较计算出的理论压力与排出侧压力传感器34测量的压力值。当排出侧

压力传感器34的测量值大于理论压力时，通过控制单元14的PID计算，这时候可以增大排出

侧流量调节阀35的开度，和/或减小输入侧流量调节阀32的开度，以减少冷却流体的输入

量。当排出侧压力传感器34的测量值小于理论压力时，通过控制单元14的PID计算，这时候

可以减小排出侧流量调节阀35的开度，和/或增大输入侧流量调节阀32的开度，以增加冷却

流体的输入量。经过调节，对导管12输入侧实际输入的冷却流体的量和排出侧实际流出的

冷却流体的量不断加以修正。

[0065] 可以根据设定的从冷冻消融治疗开始至冷却流体进入稳态的时间长度来平衡输

入侧流量调节阀32的开度和排出侧流量调节阀35的开度两者的调节。例如，当该时间长度

较小时，输入侧流量调节阀32的开度将较快地增大，同时相应地调节排出侧流量调节阀35

的开度，以快速实现稳态。

[0066] 根据本发明的优选实施方式，在稳态下输入导管12远端球囊内的冷却流体的量与

流出导管球囊内冷却流体的量相等，通过输入侧流量调节阀的压力反馈控制，使得冷却流

体在进入球囊内进行喷射后能够立即达到相变，保持治疗时球囊内部持续输入一定量可充

分气化的冷却流体。优选的，所述冷却流体在进入球囊内进行喷射后能够立即达到超临界

状态，这样的话球囊能达到的温度可以是最低的。

[0067] 通过上述冷却流体的控制方式，可以有效控制冷却流体的输入量，能够使冷却流

体在导管远端的球囊内有效气化，使球囊的制冷效果最佳。且在冷冻消融系统稳态工作时，

导管远端的球囊内始终具有较为稳定的压力值和较小的温度波动，在达到同样消融深度的

情况下，具有更优化的消融模式。

[0068] 图3所示的是根据本发明一种实施方式的温度曲线图。通过上述控制方式和算法

对冷却流体进行精确控制后，能够使得单位时间导管12远端球囊内的温度变化得到有效的

控制。有利于适用于不同患者病变组织的冷冻消融治疗，增加了系统在不同情况下治疗的

灵活性。

[0069] 本发明的实施方式并不限于上述实施例所述，在不偏离本发明的精神和范围的情

况下，本领域普通技术人员可以在形式和细节上对本发明做出各种改变和改进，而这些均

被认为落入本发明的保护范围。
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图3

图5
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图4
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