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本申请涉及医疗器械领域，尤其涉及一种锚

定系统及其成形装置，本申请的一实施例中，锚

定装置上设有限位杆，该限位杆在自然状态下以

连接杆为中心向外伸展，使得锚定针在植入后，

该阻挡件能防止锚定针过度拧入组织内，这使得

术者即便在不可视的情况下，通过操作旋转的力

就能轻松判断出锚定针的植入状况，并且，阻挡

件能类似“垫片”一样压住植入器械的锚定区域，

提供侧向的稳固力，并且，在用于缩环成形时，阻

挡件能在收缩过程中避免织物层与锚定针脱离。
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1.一种锚定系统，包括锚定装置和用于输送锚定装置的输送器，其特征在于：所述锚定

装置包括呈螺旋状结构的锚定针、连接杆、连接头、阻挡件，所述锚定针固定在所述连接杆

的一端，所述连接头固定在所述连接杆的另一端，所述阻挡件包括套环以及设置在套环上

的限位杆，并且，所述限位杆在自然状态下以所述连接杆为中心向外展开。

2.根据权利要求1所述的一种锚定系统，其特征在于：所述输送器包括控制手柄、与控

制手柄连接的输送导管、设置在输送导管内的控制杆，预装时，所述连接头与所述控制杆的

远端连接，并且，所述限位杆被限制在所述连接头与所述锚定针预留的空间内。

3.根据权利要求1所述的一种锚定系统，其特征在于：所述限位杆为弧形结构，并且，所

述锚定针的弯曲方向与所述锚定针的螺旋方向相同。

4.根据权利要求1所述的一种锚定系统，其特征在于：所述限位杆的游离端呈尖锐状，

并且，所述锚定装置在植入后，所述限位杆的游离端部分进入组织内。

5.根据权利要求2所述的一种锚定系统，其特征在于：所述连接头上设有连接槽，并且，

在自然状态下，所述连接槽的两侧向外扩张。

6.根据权利要求5所述的一种锚定系统，其特征在于：所述锚定装置采用记忆金属材料

制成。

7.根据权利要求5中所述的一种锚定系统，其特征在于：所述控制杆的远端设有衔接结

构，预装时，所述衔接结构与所述连接槽配合可拆卸连接，当所述连接槽脱离所述输送导管

时，所述控制杆与所述连接头分离。

8.根据权利要求1‑7中任一项所述的一种成形装置，包括锚定装置、缩环构件以及用于

输送锚定装置和缩环构件的输送器，其特征在于：所述缩环构件包括收缩骨架、包覆在收缩

骨架外层的织物层以及用于控制收缩骨架收缩的线，其中，当所述缩环构件抵达预定位置

后，所述缩环构件通过所述锚定装置固定在组织上。

9.根据权利要求8中所述的一种成形装置，其特征在于：所述缩环构件上设有锚定孔，

在锚定时，所述锚定针穿过所述锚定孔并刺入组织。

10.根据权利要求9中所述的一种成形装置，其特征在于：当所述限位杆从所述输送导

管内伸出并恢复为预设形态时，所述限位杆的游离端刺破织物层并进入组织内。

11.根据权利要求9中所述的一种成形装置，其特征在于：所述收缩骨架包括第一骨架

和第二骨架，在所述成形装置植入后，所述第一骨架与第二骨架相邻设置地设置在自体瓣

环或心房组织设定的缩环区域。
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一种锚定系统及其成形装置

技术领域

[0001] 本申请属于医疗器械领域，具体涉及一种锚定系统及其成形装置。

背景技术

[0002] 随着科技的发展与进步，人们的生活水平也日益提高，相应的平均寿命也大幅增

加。而随着人体寿命的增加，对心脏的负荷也越来越大，尤其是高龄老人，频繁出现心脏病。

其中，又以瓣膜反流居多，并且，当心脏瓣膜出现反流之后，会导致人体乏力，腹水，水肿，肝

区疼痛，消化不良，纳差等右心衰症状，而传统的治疗手段包括适用于轻度至重度反流的药

物治疗，和有相对应手术指征的外科手术方法。其中，外科手术方法还包括瓣膜置换术和瓣

膜修补术。近年来，随着首例主动脉瓣介入置换术的报道，众多公司在介入主动脉瓣技术方

面做了大量工作，技术日趋成熟。但是，在房室瓣的介入治疗方面，业内仍存有较大空白。尽

管目前针对房室瓣的介入治疗有少数产品在经导管介入瓣膜成形和修补术上得到了应用，

并且，房室瓣在固定方式上多依赖锚定针固定，而现有的锚定针在实际应用中都存在一些

技术问题。

[0003] 专利CN202210431866.2公开了一种锚钉装置，包括钉体、连接于钉体上且可带动

钉体转动的锚座、设置于所述钉体或所述锚座上且可相对于所述钉体旋转的引线器，所述

锚座设有用以与锚钉输送器可拆卸连接的锚座连接件。该专利方案中，钉体呈螺旋状，通过

转动拧进组织内来获得锚定力，虽然锚定效果较好，但是在手术时，由于锚定针较小，通过

影响很难观察具体的位置及形态，导致在锚定针体时容易拧过度，将锚座旋进组织内，对组

织造成损伤，并且，锚座的限位作用有限，锚定针与被锚定的植入器械容易脱离，导致锚定

失效。

[0004] 因此，本领域的技术人员致力于开发一种锚定系统及其成形装置，主要解决以下

问题：1.由于手术过程中不可视的原因，无法确定锚定针进入组织的深度，容易将锚座拧进

组织，对组织造成损伤；2.锚座的限位作用有限，锚定针容易与被锚定的植入器械脱离，导

致锚定失效。

[0005] 申请内容

本申请的目的是提供一种锚定系统及其成形装置，该新型锚定机构具备以下优

点：1.阻挡件能避免锚定针过度拧入组织内，并且有效防止锚定针与植入器械脱离，导致锚

定失效；2.阻挡件能增加锚定装置与植入器械或心脏组织的固定点位，使其锚定稳固，同时

还能提供侧向力，便于缩环收缩。

[0006] 为了解决上述技术问题，本申请通过下述技术方案得以解决：一种锚定系统，包括

锚定装置和用于输送锚定装置的输送器，所述锚定装置包括呈螺旋状结构的锚定针、连接

杆、连接头、阻挡件，所述锚定针固定在所述连接杆的一端，所述连接头固定在所述连接杆

的另一端，所述阻挡件包括套环以及设置在套环上的限位杆，并且，所述限位杆在自然状态

下以所述连接杆为中心向外展开。

[0007] 作为本发明的进一步改进，所述输送器包括控制手柄、与控制手柄连接的输送导
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管、设置在输送导管内的控制杆，预装时，所述连接头与所述控制杆的远端连接，并且，所述

限位杆被限制在所述连接头与所述锚定针预留的空间内。

[0008] 作为本发明的进一步改进，所述限位杆为弧形结构，并且，所述锚定针的弯曲方向

与所述锚定针的螺旋方向相同。

[0009] 作为本发明的进一步改进，所述限位杆的游离端呈尖锐状，并且，所述锚定装置在

植入后，所述限位杆的游离端部分进入组织内。

[0010] 作为本发明的进一步改进，所述连接头上设有连接槽，并且，在自然状态下，所述

连接槽的两侧向外扩张。

[0011] 作为本发明的进一步改进，所述控制杆的远端设有衔接结构，预装时，所述衔接结

构与所述连接槽配合可拆卸连接，当所述连接槽脱离所述输送导管时，所述控制杆与所述

连接头分离。

[0012] 作为本发明的进一步改进，一种利用上述的锚定装置来固定的成形装置，包括锚

定装置、缩环构件以及用于输送锚定装置和缩环构件的输送器，所述缩环构件包括收缩骨

架、包覆在收缩骨架外层的织物层以及用于控制收缩骨架收缩的线，其中，当所述缩环构件

抵达预定位置后，所述缩环构件通过所述锚定装置固定在组织上。

[0013] 作为本发明的进一步改进，所述缩环构件上设有锚定孔，在锚定时，所述锚定针穿

过所述锚定孔并刺入组织。

[0014] 作为本发明的进一步改进，当所述限位杆从所述输送导管内伸出并恢复为预设形

态时，所述限位杆的游离端刺破织物层并进入组织内。

[0015] 作为本发明的进一步改进，所述收缩骨架包括第一骨架和第二骨架，在所述成形

装置植入后，所述第一骨架与第二骨架相邻设置地设置在自体瓣环或心房组织设定的缩环

区域。

[0016] 作为本发明的进一步改进，所述锚定装置以及缩环构件被预装至输送器内，通过

输送器将所述锚定装置以及缩环构件目标位置处，转动所述控制杆使得所述锚定针旋转并

穿过所述锚定孔刺入心脏组织内，所述限位杆从所述输送导管内伸出并恢复预设形态，并

且，所述限位杆的游离端刺破所述织物层进入组织内，直至所述连接槽脱离所述输送导管

时，所述控制杆与所述连接头分离，完成锚定，随后通过拉动线实现收缩骨架的收缩完成缩

环成形，最后将输送器撤出体内，完成植入。

[0017] 与现有技术相比，本申请的优点在于：

1.区别于现有技术中螺旋针由于没有较好的限位结构，容易将螺旋针过度拧入组

织内，导致心脏组织严重损伤，同时又容易与植入器械脱离，使其锚定失效；在本申请的一

实施例中，锚定装置上设有限位杆，该限位杆在自然状态下以连接杆为中心向外伸展，使得

锚定针在植入后，该阻挡件能防止锚定针过度拧入组织内，这使得术者即便在不可视的情

况下，通过操作旋转的力就能轻松判断出锚定针的植入状况，并且，阻挡件能类似“垫片”一

样压住植入器械的锚定区域，提供侧向的稳固力，并且，在用于缩环成形时，阻挡件能在收

缩过程中避免织物层与锚定针脱离。

[0018] 2.区别于现有技术，在本申请的一实施例中，锚定装置在植入后，限位杆的游离端

刺破织物层并进入组织内，增加了锚定装置与组织的固定点位，防止锚定针出现松动，有效

提高了锚定装置植入的稳定性，并且，在缩环操作时，限位杆能提供侧向的力，使其收缩力
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的传递更为直接、有效。3.区别现有技术，在本申请的一实施例中，预装时，限位杆被“藏”在

连接头与锚定针预留的空间内，使得锚定装置在预装时更容易收入鞘管内，并且也显著减

小了锚定针的装载直径。

[0019] 4.区别现有技术，在本申请的一实施例中，连接头上的连接槽与控制杆的连接槽

为可拆卸结构，并且，连接头脱离输送导管内的时候，连接槽的两侧会向外弹开，使得连接

头与控制杆实现拆卸分离，不需要增加分离的操作步骤及复杂的结构，同时，连接槽的两侧

向外张开也有限位作用，进一步避免织物层与锚定针脱离。

[0020] 5.区别现有技术，在本申请的一实施例中，收缩骨架有2个，并且，第一骨架与第二

骨架相邻设置地设置在自体瓣环或心房组织设定的缩环区域，当操纵收缩的线使其缩环构

件收缩时，由于收缩骨架的2个端点收缩/移动距离最大，使其设定的缩环区域会明显地向

瓣膜中心移动，这使得相邻瓣叶之间的距离缩小，相邻瓣叶之间的对合面积增大，能有效的

修复瓣膜，阻止其反流。

附图说明

[0021] 图1a～1d为本发明锚定装置的结构示意图，其中图1c为阻挡件结构示意图，图1d

为锚定针结构示意图。

[0022] 图2a～2c为本发明锚定装置释放的过程示意图，其中图2a为锚定装置处于预装状

态时的结构示意图，图2b为限位杆从输送导管内伸出并恢复为自然状态的示意图，图2c为

连接头脱离输送导管恢复为自然状态的示意图。

[0023] 图3a和图3b为本发明缩环构件的结构示意图。

[0024] 图4a～4g为本发明一种锚定系统及其成形装置的工作过程示意图，其中图4a～4d

为锚定装置工作过程示意图，图4b～4d为图4a的局部放大示意图，图4e～4g为当锚定装置

植入后缩环构件工作过程示意图。

[0025] 附图中各数字所指代的部位名称如下：1‑锚定装置，11‑锚定针，12‑连接杆，13‑连

接头，131‑连接槽，14‑阻挡件，141‑套环，142‑限位杆，2‑输送器，21‑控制手柄，22‑输送导

管，23‑控制杆，231‑衔接结构，3‑缩环构件，31‑收缩骨架，311‑第一骨架，312‑第二骨架，

32‑织物层，33‑线，34‑锚定孔。

具体实施方式

[0026] 下面结合附图与实施例对本申请作进一步详细描述。

[0027] 本申请所述的近端是指接近手术操作者的一端，所述的远端是指远离手术操作者

的一端。

[0028] 具体实施例一：

现有技术中，螺旋针虽然能提供较大的锚定力，但是术中由于不可视的原因，容易

过度将螺旋针拧入组织，导致组织损伤并且容易与植入器械脱离，尤其在用于缩环件锚定

收缩时，螺旋针极易与缩环片脱离，导致收缩失效；而本申请针对上述技术痛点提出了一种

新型的锚定系统，巧妙地解决了现有技术中存在的痛点。

[0029] 如图1a～1d所示，一种锚定系统，包括锚定装置1和用于输送锚定装置1的输送器

2，所述输送器2包括控制手柄21、与控制手柄21连接的输送导管22、设置在输送导管22内的
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控制杆23，所述锚定装置1包括呈螺旋状结构的锚定针11、连接杆12、连接头13、阻挡件14，

所述锚定针11固定在所述连接杆12的一端，所述连接头13固定在所述连接杆12的另一端，

所述阻挡件14包括套环141以及设置在套环141上的限位杆142，并且，所述限位杆142在自

然状态下以所述连接杆12为中心向外展开；预装时，所述连接头13与所述控制杆23的远端

连接，并且，所述限位杆142被限制在所述连接头13与所述锚定针11预留的空间内，如图2a

所示，当所述锚定装置1抵达需要被锚定的区域时，可通过转动所述控制杆23来带动连接头

13旋转锚定针11，当所述锚定针11部分进入组织内，继续转动所述控制杆23，所述限位杆

142从输送导管22内伸出并恢复为预设的形态，如图2b所示，并且，所述限位杆142为弧形结

构，述限位杆142的游离端呈尖锐状，并且，所述锚定针11的弯曲方向与所述锚定针11的螺

旋方向相同，这使得限位杆142的游离端部分能进入组织内，由此控制杆23旋转的力急剧增

大，术者可通过转动的力明显的感知锚定装置1已经固定到位了，并且，限位杆142的游离端

部分进入组织内，增加了锚定装置1与组织的固定点位，防止锚定针11出现松动，有效提高

了锚定装置1植入的稳定性，并且，在缩环操作时，限位杆142能提供侧向的力，使其收缩力

的传递更为直接、有效。

[0030] 本实施例中，所述连接头13上设有连接槽131，并且，在自然状态下，所述连接槽

131的两侧向外扩张，所述控制杆23的远端设有衔接结构231，预装时，所述衔接结构231与

所述连接槽131配合可拆卸连接，如图2a所示，当所述连接槽131脱离所述输送导管22时，连

接槽131的两侧会向外弹开，使得连接头13与控制杆23实现拆卸分离，如图2c所示，不需要

增加分离的操作步骤及复杂的结构，同时，连接槽131的两侧向外张开也有限位作用，进一

步避免织物层32与锚定针11脱离。

[0031] 如图3a和图3b所示，本发明提供的锚定系统可用于固定成形装置，该成形装置用

于治疗二尖瓣反流，包括锚定装置1、缩环构件3以及用于输送锚定装置1和缩环构件3的输

送器2，所述缩环构件3包括收缩骨架31、包覆在收缩骨架31外层的织物层32以及用于控制

收缩骨架31收缩的线33，其中，当所述缩环构件3抵达预定位置后，所述缩环构件3通过所述

锚定装置1固定在组织上。

[0032] 本实施例中，所述缩环构件3上设有锚定孔34，在锚定时，所述锚定针11穿过所述

锚定孔34并刺入组织，如图3b和图4b所示。

[0033] 本实施例中，当所述限位杆142从所述输送导管22内伸出并恢复为预设形态时，所

述限位杆142的游离端刺破织物层32并进入组织内，如图4b和4c所示。

[0034] 本实施例中，所述收缩骨架31包括第一骨架311和第二骨架312，在所述成形装置

植入后，所述第一骨架311与第二骨架312相邻设置地设置在二尖瓣后瓣环的P2区域，当所

述的锚定装置1固定后，拉动控制收缩的线33使得第一骨架311和第二骨架312收缩实现缩

环，如图4e～4g所示，在此过程中，所述限位杆142能有效提供侧向的力，使其收缩力的传递

更为直接，缩环效果更佳，并且，限位杆142能有效避免缩环构件3在收缩时由于侧向的拉力

导致织物层32与锚定装置1脱离，在收缩后，由于收缩骨架31的端点移动的距离最大，因此

后瓣环的P2区域会明显的向前瓣区域靠拢，如图4f和4g所示，使得前瓣叶和后瓣叶的对合

面积显著增大，有效改善反流。

[0035] 本实施例中，所述织物层32材料包括金属材料、聚四氟乙烯、聚乙烯、聚丙烯、涤纶

或动物源性材料。

说　明　书 4/5 页

6

CN 115770077 A

6



[0036] 本申请工作过程步骤如下：

1.将所述锚定装置1以及缩环构件3被预装至输送器2内，通过输送器2将所述锚定

装置1以及缩环构件3目标位置处，如图4a所示；

2.转动所述控制杆23使得所述锚定针11旋转并穿过所述锚定孔34刺入心脏组织

内，所述限位杆142从所述输送导管22内伸出并恢复预设形态，如图4b和图4c所示，并且，所

述限位杆142的游离端刺破所述织物层32进入组织内，直至所述连接槽131脱离所述输送导

管22时，所述控制杆23与所述连接头13分离，完成锚定，如图4d所示；

3.随后通过拉动线33实现收缩骨架31的收缩完成缩环成形，如图4e～4g所示，最

后将输送器2撤出体内，完成植入。

[0037] 出于说明的目的而提出了对本申请的对若干个实施例的前文描述。所述前文描述

并非意图是穷举的，也并非将本申请限于所公开的精确配置、构造和/或步骤，显然，根据上

文的教导，可作出许多修改和变型。本发明的范围和所有的等同者旨在由所附权利要求限

定。
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图1a
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图1b

图1c

说　明　书　附　图 2/13 页

9

CN 115770077 A

9



图1d
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图2a
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图2b
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图2c
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图3a

图3b
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图4a
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图4b

图4c
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图4d
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图4e
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图4f
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图4g
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