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(57)摘要

本发明涉及一种治疗三尖瓣返流的修复装

置，属于医疗器械技术领域。包括主体支架、阻流

膜和缝合线；主体支架包括中心轴和设于中心轴

周边呈放射状张开的用于锚定三尖瓣瓣叶的锚

定部件；锚定部件与中心轴连接处的外周设有阻

流膜，阻流膜通过缝合线与主体支架连接；中心

轴外侧壁、锚定部件和阻流膜之间形成一环绕中

心轴的靠近心室一端封闭的，靠近心房一端开口

的半封闭空间；中心轴靠近心室的一端设为封闭

端。本发明装置仅有阻流膜和主体支架，植入物

少，可减少由器械引发的相关副作用；阻流部件

通过与锚定部件连接后稳固位于三尖瓣口的中

央，能有效的减少三尖瓣口中央的返流；阻流膜

可以灵活地与主体支架缝合，两者紧密结合以达

到更好的阻流效果。
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1.一种治疗三尖瓣返流的修复装置，通过输送系统送至三尖瓣叶，其特征在于：包括主

体支架、阻流膜和缝合线；主体支架包括中心轴和设于中心轴周边呈放射状张开的用于锚

定三尖瓣瓣叶的锚定部件；环绕中心轴外侧壁上锚定部件与中心轴连接处的外周设有阻流

膜，阻流膜通过缝合线与主体支架连接；中心轴外侧壁、锚定部件和阻流膜之间形成一环绕

中心轴的靠近心室一端封闭的，靠近心房一端开口的半封闭空间；中心轴靠近心室的一端

设为封闭端。

2.如权利要求1所述的一种治疗三尖瓣返流的修复装置，其特征在于：所述锚定部件的

一端与中心轴固定连接，锚定部件的另一端呈放射状张开与中心轴分离；锚定部件与中心

轴固定连接的一端设有用于穿设缝合线的孔。

3.如权利要求2所述的一种治疗三尖瓣返流的修复装置，其特征在于：所述锚定部件包

括多组夹臂组，夹臂组包括相互之间可开合的两个夹臂，分别设为上夹臂和下夹臂；夹臂上

设有倒刺；相邻夹臂组与中心轴之间设有阻流膜；夹臂的边缘设有用于穿设缝合线的孔；夹

臂上还设有用于穿设控制和释放相应夹臂的拉线的拉线孔。

4.如权利要求3所述的一种治疗三尖瓣返流的修复装置，其特征在于：所述夹臂包括靠

近心室的一端与中心轴固定连接的固定连接段和固定连接段向心房一侧延伸的分离段；固

定连接段、分离段以及固定连接段和分离段之间过渡的夹臂的边缘上设有用于穿设缝合线

的孔。

5.如权利要求4所述的一种治疗三尖瓣返流的修复装置，其特征在于：所述用于穿设缝

合线的孔设为多个圆孔或长槽孔。

6.如权利要求5所述的一种治疗三尖瓣返流的修复装置，其特征在于：所述主体支架设

为由一段金属管整体切割定型而成，或由记忆金属经过激光切割或线切割后热定型制成，

具有形态记忆功能。

7.如权利要求6所述的一种治疗三尖瓣返流的修复装置，其特征在于：所述阻流膜设为

由软性阻血材料制造，包括动物心包生物膜、动物瓣膜、PET覆膜、PTFE覆膜、PU覆膜或聚酯

纤维编织膜。

8.如权利要求7所述的一种治疗三尖瓣返流的修复装置，其特征在于：所述缝合线的材

质包括尼龙或者镍钛丝。

9.如权利要求8所述的一种治疗三尖瓣返流的修复装置，其特征在于：所述阻流膜设为

一完整的连续的一体成型膜，包括封闭的用于套装在中心轴靠近心室一端端部的底部包

膜、包裹中心轴靠近心室一端外侧壁的腰部包膜和相邻夹臂组之间的分支阻流膜；或者腰

部包膜和分支阻流膜之间还设有过渡的阻流膜。

10.如权利要求8所述的一种治疗三尖瓣返流的修复装置，其特征在于：所述阻流膜设

有多个膜片，多个膜片分别通过缝合线与主体支架缝合连接。
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一种治疗三尖瓣返流的修复装置

技术领域

[0001] 本发明涉及一种治疗三尖瓣返流的修复装置，属于医疗器械技术领域。本文所述

的“上”，是指朝向心房的一端；所述的“下”，是指朝向心室的一端。

背景技术

[0002] 三尖瓣返流(TR)是常见的心脏疾病。严重的TR会导致心排量的下降以及体循环淤

血，是很多心脏疾病预后不良的信号，与患者预后密切相关。外科手术是目前TR最主要的治

疗手段，但此类手术具有创伤大、并发症多、死亡率高等缺陷。因此，基于目前外科手术的局

限性，在本技术领域寻找一种创伤小、操作简便、并发症少的TR治疗方法十分必要。

[0003] 随着生物医用材料的进步和医学影像学的发展，近10年来经导管瓣膜置换和修复

治疗取得突破性进展，成为介入心脏病学的热点。目前较成熟的三尖瓣介入修复方式是采

用缘对缘修复技术，以雅培公司MitraClip(PCT/USA2009/068023)和爱德华PASCAL

(US2019/0321166A1)为典型的代表。然而，三尖瓣返流多来源于三个瓣叶中央的区域，缘对

缘修复只能夹合瓣叶靠外周区域，效果比较有限，且经常要植入多个夹子。目前已有一些针

对三尖瓣中央区域返流区的设计，但这些设计均有一些缺陷，使得未能真正应用于临床。关

于二尖瓣和三尖瓣的修复器械，已经有多个专利涉及相关的内容。在以往的设计和产品中，

均需要复杂的结构和零部件来实现缘对缘瓣膜修复。复杂的设计将增加器械加工制作工艺

的难度，对手术操作者也提出了更高的要求，也引入了更多的风险点。所以，本技术领域亟

需一种制造工艺相对简单，操作简单，安全可靠，治疗效果优异的治疗三尖瓣返流的修复装

置。

发明内容

[0004] 本发明的目的是为解决如何克服现有技术的不足，提供一种制造工艺相对简单，

植入物少、固定牢靠、能有效减少三尖瓣返流的三尖瓣修复装置的技术问题。

[0005] 为达到解决上述问题的目的，本发明所采取的技术方案是提供一种治疗三尖瓣返

流的修复装置，通过输送系统送至三尖瓣叶，包括主体支架、阻流膜和缝合线；主体支架包

括中心轴和设于中心轴周边呈放射状张开的用于锚定三尖瓣瓣叶的锚定部件；环绕中心轴

外侧壁上锚定部件与中心轴连接处的外周设有阻流膜，阻流膜通过缝合线与主体支架连

接；中心轴外侧壁、锚定部件和阻流膜之间形成一环绕中心轴的靠近心室一端封闭的，靠近

心房一端开口的半封闭空间；中心轴靠近心室的一端设为封闭端。

[0006] 优选地，所述锚定部件的一端与中心轴固定连接，锚定部件的另一端呈放射状张

开与中心轴分离；锚定部件与中心轴固定连接的一端设有用于穿设缝合线的孔。

[0007] 优选地，所述锚定部件包括多组夹臂组，夹臂组包括相互之间可开合的两个夹臂，

分别设为上夹臂和下夹臂；夹臂上设有倒刺；相邻夹臂组与中心轴之间设有阻流膜；夹臂的

边缘设有用于穿设缝合线的孔；夹臂上还设有用于穿设控制和释放相应夹臂的拉线的拉线

孔。
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[0008] 优选地，所述夹臂包括靠近心室的一端与中心轴固定连接的固定连接段和固定连

接段向心房一侧延伸的分离段；固定连接段、分离段以及固定连接段和分离段之间过渡的

夹臂的边缘上设有用于穿设缝合线的孔。

[0009] 优选地，所述用于穿设缝合线的孔设为多个圆孔或长槽孔。

[0010] 优选地，所述主体支架设为由一段金属管整体切割定型而成，或由记忆金属经过

激光切割或线切割后热定型制成，具有形态记忆功能。

[0011] 优选地，所述阻流膜设为由软性阻血材料制造，包括动物心包生物膜、动物瓣膜、

PET覆膜、PTFE覆膜、PU覆膜或聚酯纤维编织膜。

[0012] 优选地，所述缝合线的材质包括尼龙或者镍钛丝。

[0013] 优选地，所述阻流膜设为一完整的连续的一体成型膜，包括封闭的用于套装在中

心轴靠近心室一端端部的底部包膜、包裹中心轴靠近心室一端外侧壁的腰部包膜和相邻夹

臂组之间的分支阻流膜；或者腰部包膜和分支阻流膜之间还设有过渡的阻流膜。

[0014] 优选地，所述阻流膜设有多个膜片，多个膜片分别通过缝合线与主体支架缝合连

接。

[0015] 相比现有技术，本发明具有如下有益效果：

[0016] 本发明装置仅有阻流膜和主体支架，植入物少，可减少由器械引发的相关副作用；

阻流部件通过与锚定部件连接后稳固位于三尖瓣口的中央，能有效的减少三尖瓣口中央的

返流；阻流膜可以灵活地与主体支架缝合，两者紧密结合以达到阻流效果更好。此外，本发

明装置具有优异的弹性性能，装置方便收缩和回收，简化了实际的手术操作过程。

附图说明

[0017] 图1为本发明一种治疗三尖瓣返流的修复装置示意图；

[0018] 图2为本发明中阻流膜结构一示意图；

[0019] 图3为本发明中阻流膜结构一缝合方式示意图；

[0020] 图4为本发明中阻流膜结构二示意图；

[0021] 图5为本发明中阻流膜结构二缝合方式示意图；

[0022] 图6为本发明中阻流膜结构三示意图；

[0023] 图7为本发明中具有长槽型孔的主体支架结构示意图；

[0024] 图8为本发明一种治疗三尖瓣返流的修复装置第一形态结构示意图；

[0025] 图9为本发明一种治疗三尖瓣返流的修复装置释放下夹臂结构示意图；

[0026] 图10为本发明一种治疗三尖瓣返流的修复装置下夹臂捕捉并固定瓣叶时的结构

示意图；

[0027] 图11为本发明一种治疗三尖瓣返流的修复装置锚定后的修复装置及瓣叶结构示

意图；

[0028] 图12为本发明一种治疗三尖瓣返流的修复装置植入后效果图。

[0029] 附图标记：1.主体支架；11.锚定部件；111.下夹臂；112.上夹臂；1121.倒刺；13.上

端孔；14.中端孔；15.下端孔；16.长槽孔；2.阻流膜；21.底部包膜；22.腰部包膜；23.分支阻

流膜；24.锥形阻流膜；25.阻流膜分支；3.缝合线；4.中心轴；5.拉线；6.心脏；61.三尖瓣叶；

7.三尖瓣修复装置。
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具体实施方式

[0030] 为使本发明更明显易懂，兹以优选实施例，并配合附图作详细说明如下：如图1‑12

所示，本发明提供一种治疗三尖瓣返流的修复装置，通过输送系统送至三尖瓣叶61，包括主

体支架1、阻流膜2和缝合线3；主体支架1包括中心轴4和设于中心轴4周边呈放射状张开的

用于锚定三尖瓣61瓣叶的锚定部件11；环绕中心轴4外侧壁上锚定部件11与中心轴4连接处

的外周设有阻流膜2，阻流膜2通过缝合线3与主体支架1连接；中心轴4外侧壁、锚定部件11

和阻流膜2之间形成一环绕中心轴4的靠近心室一端封闭的，靠近心房一端开口的半封闭空

间；中心轴4靠近心室的一端设为封闭端。锚定部件11的一端与中心轴4固定连接，锚定部件

11的另一端呈放射状张开与中心轴4分离；锚定部件11与中心轴4固定连接的一端设有用于

穿设缝合线的孔。锚定部件11包括多组夹臂组，夹臂组包括相互之间可开合的两个夹臂，分

别设为上夹臂112和下夹臂111；上夹臂上设有倒刺1121；相邻夹臂组与中心轴4之间设有阻

流膜2；夹臂的边缘设有用于穿设缝合线3的孔；夹臂上还设有用于穿设控制和释放相应夹

臂的拉线5的拉线孔。夹臂包括靠近心室的一端与中心轴4固定连接的固定连接段和固定连

接段向心房一侧延伸的分离段；固定连接段、分离段以及固定连接段和分离段之间过渡的

夹臂的边缘上设有用于穿设缝合线3的孔。用于穿设缝合线3的孔设为多个圆孔或长槽孔

16。主体支架1设为由一段金属管整体切割定型而成，或由记忆金属经过激光切割或线切割

后热定型制成，具有形态记忆功能。阻流膜2设为由软性阻血材料制造，包括动物心包生物

膜、动物瓣膜、PET覆膜、PTFE覆膜、PU覆膜、或聚酯纤维编织膜等。缝合线3的材质包括尼龙

或者镍钛丝等。阻流膜2设为一完整的连续的一体成型膜，包括封闭的用于套装在中心轴4

靠近心室一端端部的底部包膜21、包裹中心轴4靠近心室一端外侧壁的腰部包膜22和相邻

夹臂组之间的分支阻流膜23；或者腰部包膜22和分支阻流膜23之间还设有过渡的阻流膜。

阻流膜2设有多个膜片，多个膜片分别通过缝合线3与主体支架1缝合连接。

[0031] 如图1‑12所示，本发明提供一种三尖瓣修复装置7，包括主体支架1、阻流膜2以及

将两部分连接的缝合线3。主体支架1由一段金属管整体切割定型而成；阻流膜2为软性阻血

材料构成，可以为动物心包生物膜、动物瓣膜、PET覆膜、PTFE覆膜、PU覆膜、聚酯纤维或其他

编织膜。主体支架1中心以及分支的根部的空隙应完全被阻流膜2覆盖，并在主体支架1的分

支捕捉固定到相应的瓣膜后，阻流膜2位于瓣叶之间的中心位置，填补瓣叶间的空间，实现

阻流的目的。阻流膜2通过主体支架1上的锚定部件11的边缘折弯处(如图1所示中，上端孔

13，下端孔15和中端孔14的位置)的圆孔或长槽孔(如图7所示中，长槽孔16)固定。阻流膜2

能够将主体支架1的中心部分以及锚定部件11的根部完整覆盖，从而对返流的瓣膜进行修

复。阻流膜2通过缝合的方式与主体支架1固定，所用的缝合线3的材质可以为尼龙，编织线

或者镍钛丝。阻流膜2可以通过一整片膜切割缝合而成，也可以通过多片膜缝合组成。阻流

膜2从主体支架1的下部套入，通过缝合线3将阻流膜2与主体支架1上预留的孔或槽通过缝

合连接。实现器械阻流的目的。主体支架1部分包含2‑3个锚定部件11。锚定部件11的上下夹

臂由同一根金属管切割而成。锚定部件11呈放射状张开，锚定部件11之间的张开角度可以

根据时间使用情况进行调整，如90°，120°，180°等。锚定部件11的上夹臂112和下夹臂111通

过热定型的方式定型为相互交叉的角度，增加夹持瓣膜的牢固性。在上夹臂112和下夹臂

111上有拉线孔，通过穿入拉线孔的拉线5来控制和释放对应的夹臂，捕捉和固定相应的瓣

膜。
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[0032] 实施例

[0033] 为了克服现有技术的不足，本发明提供了一种结构简单且能够有效减少瓣膜返流

的三尖瓣修复装置。本文所述的“上”，是指三尖瓣修复装置植入到体内后，朝向心房的一

端；所述的“下”，是指朝向心室的一端。

[0034] 一种三尖瓣修复装置7，包括主体支架1、阻流膜2、中心轴4、缝合线3和拉线5组成。

主体支架1由一段金属管整体切割定型；阻流膜2为软性阻血材料构成，可以为动物心包生

物膜、动物瓣膜、PET覆膜、PTFE覆膜、PU覆膜、聚酯纤维或其他编织膜。拉线5一端固定于锚

定部件11的夹臂上，另外一端穿过中心轴4预留的孔内并通过输送系统由对应的部件控制。

可以通过拉线5的回收和释放来控制夹臂捕捉和固定对应的瓣膜。主体支架1的中心以及分

支的根部的空隙应完全被阻流膜2覆盖，并在主体支架1的分支捕捉固定到相应的瓣膜后，

阻流膜2位于瓣叶之间的中心位置，填补瓣叶间的空间，实现阻流的目的。

[0035] 如图1所示，修复装置包括主体支架1和阻流膜2.主体支架1包括锚定部件11、上端

孔13、中端孔14、下端孔15，主体支架1由一根镍钛管整体切割而成，锚定部件11是由上夹臂

112和下夹臂111组合而成，每个支架分别有三个锚定部件11，锚定部件11均匀分布。中心轴

4位于主体支架1的内部，轴上预留了孔可以通过拉线5。拉线5的一端固定在锚定部件11的

夹臂上。实际操作中，通过控制拉线5拉动上下夹臂来捕捉瓣叶，并由上下夹臂定型出的自

然状态将其固定在瓣膜上以达到修复目的。阻流膜2可以为动物心包生物膜、动物瓣膜、PET

覆膜、PTFE覆膜、PU覆膜、聚酯纤维或其他编织膜，通过上端孔13、中端孔14、下端孔15固定

在主体支架1上。在阻流膜2覆盖的范围内，可以阻挡三尖瓣叶61之间间隙的返流。

[0036] 如图2所示，为一种阻流膜结构，在该结构中，阻流膜2由底部包膜21,腰部包膜22,

分支阻流膜23三部分组成。其中分支阻流膜为23为三片，其尺寸可以根据主体支架1的锚定

部件11的间隙来确定。可选地，底部包膜21、腰部包膜22以及分支阻流膜23可以采用同种材

质裁剪而成。该方式阻流膜组装工艺简单，整体阻流性能更好。在其他的实施例中，底部包

膜21、腰部包膜22可以选择强度更高，贴合性能更好的材料(如金属编织网，PTFE等材料)，

而分支阻流膜23可以选择阻流性能更好的生物材料或者PET等高分子材料；两种不同类别

的材料通过缝合的方式组装成预期的形状。

[0037] 如图3所示，为图2中的阻流膜2与主体支架1的缝合方式示意图。阻流膜2从主体支

架1的下端套入，将主体支架1的中心部分完全覆盖。通过缝合线3将阻流膜2的边缘和主体

支架1缝合在一起。缝合线3穿过主体支架1上的上端孔13，中端孔14和下端孔15与阻流膜2

的边缘缝合。其中阻流膜2的尺寸可以根据主体支架1进行调整，使二者完全贴合来达到更

好的阻流效果。

[0038] 如图4所示，为另外一种可选的阻流膜结构。阻流膜分支25上端呈倒三角形，下面

有矩形的伸出段。在实际组装过程中，需要三片阻流膜分支25配合组装。该阻流膜结构可以

减少不同阻流膜片之间的拼接，并且能够与主体支架1缝合。减少对阻流膜的破坏和损伤，

简化制作工艺。

[0039] 如图5所示，为图4中的阻流膜分支25与主体支架1缝合示意图。在该设计中，主体

支架1的中心部分可以通过机械结构或者其他方式封堵起来。阻流膜分支25主要覆盖在相

邻的锚定部件11的间隙上。通过缝合线3将阻流膜2的边缘和主体支架1缝合在一起。具体

地，缝合线3穿过主体支架1上的上端孔13，中端孔14和下端孔15与阻流膜的倒三角的两侧
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的边缘缝合。

[0040] 如图6所示，为另外一种可选的阻流膜结构，该结构在图2的阻流膜结构中增加了

一段锥形阻流膜24，该锥形段与主体支架1的锚定部件11的根部的弧形相匹配，阻流膜2和

主体支架1缝合时，锥形阻流膜24可以使该位置的膜和支架更加贴合，阻流效果更好。

[0041] 如图7所示，为有长槽孔16的主体支架1。与阻流膜2装配用的长槽孔16可以在组装

时，减少对缝合线3的缝合针数的限制。可以采用更加紧密的缝合针脚，将阻流膜2与主体支

架1组装缝合在一起。

[0042] 如图8所示，为本发明三尖瓣修复装置7在输送时具有的第一形态结构；以及释放

出输送系统自然展开的第二形态结构(如图1所示)。第一形态为三尖瓣修复装置7被压迫成

条形装入输送鞘管的形态。柔性的阻流膜2可以折叠回收，上夹臂112、下夹臂111折向中心

轴4的方向而被收入输送系统。所述的第二形态为三尖瓣修复装置7释放出输送系统自然展

开的形态，此时三对上下夹臂在中心轴4的外周呈放射状展开，阻流膜2可以将左右相邻的

上下夹臂组之间的空隙填满。

[0043] 如图9所示，为在植入过程中，三尖瓣修复装置7可以实现分步夹持和固定。首先将

装置由输送系统送入至预期位置(右心室)，通过输送系统上的驱动部件先将其中一个下夹

臂111释放出来。然后通过输送系统上面的控制部件调整装置在心脏6内的位置，使目标瓣

膜搭在下夹臂111上。释放上夹臂112至自然状态，张开的上夹臂112上的倒刺1121会勾住对

应的瓣膜，防止其从上下夹臂之间滑脱，(如图10所示)。由于下夹臂为一体连接，且经过定

型处理，自然状态的上下夹臂会夹紧对应的瓣叶，在心脏跳动时也能有效将装置锚定在三

尖瓣的瓣叶中心，如图11所示。

[0044] 三尖瓣修复装置7可以经胸或者经股动脉通过输送系统植入三尖瓣叶61的位置

(输送系统未示出)，(如图12所示)，修复装置通过输送系统送入右心三尖瓣的位置。在该实

施例中，阻流膜2可以选择生物相容性良好和促进内皮化的材质和结构，加速术后瓣叶和修

复装置的内皮化，提高器械的安全性。

[0045] 以上所述，仅为本发明的较佳实施例，并非对本发明任何形式上和实质上的限制，

应当指出，对于本技术领域的普通技术人员，在不脱离本发明的前提下，还将可以做出若干

改进和补充，这些改进和补充也应视为本发明的保护范围。凡熟悉本专业的技术人员，在不

脱离本发明的精神和范围的情况下，当可利用以上所揭示的技术内容而做出的些许更动、

修饰与演变的等同变化，均为本发明的等效实施例；同时，凡依据本发明的实质技术对上述

实施例所作的任何等同变化的更动、修饰与演变，均仍属于本发明的技术方案的范围内。
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