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本发明公开了一种具有折叠式翼展裙边的

球囊扩张式介入瓣膜支架，包括支架主体、瓣叶

和翼展裙边，翼展裙边设置在流出道外侧，在翼

展裙边上连接有牵拉缝线，牵拉缝线的一侧连接

翼展裙边，一侧连接流入道侧的裙边，当球囊扩

张打开时，连接于流入道侧的裙边内的牵拉缝线

在球囊扩张力的作用下沿着圆周方向逐渐拉紧，

使得翼展裙边内的牵拉缝线张紧，致使翼展裙边

沿所述支架主体的轴线方向折叠，形成在所述支

架主体的径向方向上向外突出的部分，从而覆盖

或封堵瓣周漏。本发明充分利用了流出道的结

构，在不增加输送系统直径的前提下，增加了可

以利用的翼展裙边结构，大大改善了瓣周漏的封

堵效果。并且由于使用的是柔性的非金属材料，

附加结构不会增加对心脏的损伤。
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1.一种具有折叠式翼展裙边的球囊扩张式介入瓣膜支架，其特征在于，包括支架主体、

瓣叶和翼展裙边，所述支架主体包括位于下部的流入道和位于上部的流出道，所述翼展裙

边设置在流出道外侧，所述翼展裙边靠近支架主体中部的侧边固定连接在所述支架主体

上，所述翼展裙边的其他部分均不与所述支架主体固定连接，所述翼展裙边表面贴附在所

述支架主体的表面上；

所述支架主体的流入道侧也设置有裙边；在所述翼展裙边上连接有牵拉缝线，所述牵

拉缝线的一侧连接所述翼展裙边，一侧连接流入道侧的所述裙边，所述牵拉缝线往复多次

连接在所述翼展裙边和流入道侧的所述裙边之间；

当球囊扩张打开时，所述支架主体的两端先打开，所述支架主体的中部随后打开，当位

于流入道侧的所述支架主体打开时，位于流入道侧的裙边随之展开，连接于流入道侧的裙

边内的牵拉缝线在球囊扩张力的作用下沿着圆周方向逐渐拉紧，使得位于流出道侧的所述

翼展裙边内的牵拉缝线张紧，所述张紧的牵拉缝线致使所述翼展裙边沿所述支架主体的轴

线方向折叠，形成在所述支架主体的径向方向上向外突出的部分，从而覆盖或封堵瓣周漏。

2.根据权利要求1所述的一种具有折叠式翼展裙边的球囊扩张式介入瓣膜支架，其特

征在于，连接在所述翼展裙边内的所述牵拉缝线整体上呈连续的多个“几”字形，所述牵拉

缝线在所述翼展裙边内外两侧多次交替布线，使得在所述翼展裙边内外两侧表面上的所述

牵拉缝线呈虚线状，当所述牵拉缝线张紧时，沿支架主体的轴线方向折叠的所述翼展裙边

呈多层褶皱状，折叠状态的所述翼展裙边在球囊扩张力和牵拉缝线张紧力的共同作用下呈

现沿支架主体的径向方向向外的翼展形式。

3.根据权利要求2所述的一种具有折叠式翼展裙边的球囊扩张式介入瓣膜支架，其特

征在于，所述牵拉缝线有1、2、3、4、6或12条，优选为1条，连续贯穿于所述翼展裙边内和流入

道侧的裙边的多个连接点上。

4.根据权利要求3所述的一种具有折叠式翼展裙边的球囊扩张式介入瓣膜支架，其特

征在于，当牵拉缝线有2条以上时，上述2条以上的牵拉缝线彼此具有相等的长度，在流入道

侧的裙边的连接点处首尾相继连接，共同覆盖所述翼展裙边的整个圆周。

5.根据权利要求4所述的一种具有折叠式翼展裙边的球囊扩张式介入瓣膜支架，其特

征在于，所述翼展裙边和所述牵拉缝线均由柔性非金属材料制成。

6.根据权利要求5所述的一种具有折叠式翼展裙边的球囊扩张式介入瓣膜支架，其特

征在于，所述牵拉缝线由高分子材料制成，优选为聚乙醇酸、聚乳酸或聚对二氧环己酮。
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一种具有折叠式翼展裙边的球囊扩张式介入瓣膜支架

技术领域

[0001] 本发明属于医疗器械领域，特别是涉及一种具有折叠式翼展裙边的球囊扩张式介

入瓣膜支架，其可应用在主动脉瓣、肺动脉瓣、二尖瓣和三尖瓣瓣膜位置以及损毁生物瓣膜

瓣中瓣等场景。

背景技术

[0002] 瓣周漏(PVL)，即在人工瓣膜和周围组织间形成漏口，是在所有心脏瓣膜手术中均

常见的的严重并发症。特别在目前日趋主流的经导管瓣膜治疗中发生率极高。多项研究已

经表明，手术后瓣周漏直接与患者的恢复程度、再次手术率、再次住院率、早中长期死亡率

相关。一项多个国际研究荟萃的结果显示，经导管主动脉瓣膜介入手术后只有6‑59％患者

没有发生瓣周漏。这其中的原因除了不能切除患者原来的退化、衰败、损毁的瓣膜，患者自

身的解剖结构，诸如瓣环平面非圆形等因素等不可避免的原因外，还与目前的经导管瓣膜

介入手术器材的设计特点有很大关系。随着经导管技术在全世界的普及，越来越多的患者，

并且越来越年轻的患者将会选择经导管瓣膜手术接受治疗，新型经导管瓣膜介入手术器材

的出现势在必行。

[0003] 目前现有的球囊扩张式介入瓣膜，通常在流入道的外侧设置裙边，如专利文献

CN108430394A中所公开的人造瓣膜结构，这样的结构设计是基于多年的临床使用经验，认

为可以通过增加与心脏瓣环平面的接触面积来改善瓣周漏。但是现有的瓣膜结构仍然存在

问题，由于瓣膜输送系统的尺寸不可能太大，导致裙边不能无限制增厚，所以防止瓣周漏的

效果受到了限制，因此需要一种能够在不增加瓣膜输送系统尺寸的条件下防止瓣周漏的介

入瓣膜。

发明内容

[0004] 因此本发明的目的在于提供一种具有折叠式翼展裙边的球囊扩张式介入瓣膜支

架。它通过特有的设计，在支架的流出道设置折叠式翼展裙边，翼展裙边能够由支架径向向

外伸出，覆盖和封堵瓣周漏，从而防止由于瓣周漏而产生的不良后果。

[0005] 本发明通过如下技术方案实现：

[0006] 本发明提供一种具有折叠式翼展裙边的球囊扩张式介入瓣膜支架，包括支架主

体、瓣叶和翼展裙边，所述支架主体包括位于下部的流入道和位于上部的流出道，所述翼展

裙边设置在流出道外侧，所述翼展裙边靠近支架主体中部的侧边固定连接在所述支架主体

上，所述翼展裙边的其他部分均不与所述支架主体固定连接，所述翼展裙边表面贴附在所

述支架主体的表面上；所述支架主体的流入道侧也设置有裙边；在所述翼展裙边上连接有

牵拉缝线，所述牵拉缝线的一侧连接所述翼展裙边，一侧连接流入道侧的所述裙边，所述牵

拉缝线往复多次连接在所述翼展裙边和流入道侧的所述裙边之间；当球囊扩张打开时，所

述支架主体的两端先打开，所述支架主体的中部随后打开，当位于流入道侧的所述支架主

体打开时，位于流入道侧的裙边随之展开，连接于流入道侧的裙边内的牵拉缝线在球囊扩
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张力的作用下沿着圆周方向逐渐拉紧，使得位于流出道侧的所述翼展裙边内的牵拉缝线张

紧，所述张紧的牵拉缝线致使所述翼展裙边沿所述支架主体的轴线方向折叠，形成在所述

支架主体的径向方向上向外突出的部分，从而覆盖或封堵瓣周漏。

[0007] 根据本发明所述的瓣膜支架，连接在所述翼展裙边内的所述牵拉缝线整体上呈连

续的多个“几”字形，所述牵拉缝线在所述翼展裙边内外两侧多次交替布线，使得在所述翼

展裙边内外两侧表面上的所述牵拉缝线呈虚线状，当所述牵拉缝线张紧时，沿支架主体的

轴线方向折叠的所述翼展裙边呈多层褶皱状，折叠状态的所述翼展裙边在球囊扩张力和牵

拉缝线张紧力的共同作用下呈现沿支架主体的径向方向向外的翼展形式。

[0008] 根据本发明所述的瓣膜支架，所述牵拉缝线有1、2、3、4、6或12条，优选为1条，连续

贯穿于所述翼展裙边内和流入道侧的裙边的多个连接点上。

[0009] 根据本发明所述的瓣膜支架，当牵拉缝线有2条以上时，上述2条以上的牵拉缝线

彼此具有相等的长度，在流入道侧的裙边的连接点处首尾相继连接，共同覆盖所述翼展裙

边的整个圆周。

[0010] 根据本发明所述的瓣膜支架，所述翼展裙边和所述牵拉缝线均由柔性非金属材料

制成。

[0011] 根据本发明所述的瓣膜支架，所述牵拉缝线由高分子材料制成，优选为聚乙醇酸、

聚乳酸或聚对二氧环己酮。

[0012] 本发明的有益效果：

[0013] 本发明的优点是，充分利用了流出道的结构，在不增加输送系统直径的前提下，增

加了可以利用的翼展裙边结构。对于瓣周漏，比如非椭圆形的心脏瓣环，翼展裙边可以相对

于目前现有技术提供更优的封堵效果。并且由于使用的是柔性的非金属材料，附加结构不

会增加对心脏的损伤。

附图说明

[0014] 图1本发明实施例的球囊扩张式介入瓣膜支架的压握状态的示意图；

[0015] 图2本发明实施例的球囊扩张式介入瓣膜支架的扩张过程的示意图；

[0016] 图3本发明实施例的球囊扩张式介入瓣膜支架的扩张状态的示意图；

[0017] 图4本发明实施例的球囊扩张式介入瓣膜支架的牵拉缝线的示意图；

[0018] 图5本发明的球囊扩张式介入瓣膜支架的效果图的主视图；

[0019] 图6本发明的球囊扩张式介入瓣膜支架的效果图的俯视图。

具体实施方式

[0020] 下面结合具体实施例，进一步阐述本发明。应理解，实施例仅用于说明本发明而不

用于限制本发明的保护范围。此外，应理解，在阅读了本发明所公开的内容之后，本领域技

术人员可以对本发明作各种改动或修改，这些等价形式同样落于本发明所限定的保护范围

之内。

[0021] 如图1‑3所示，一种球囊扩张式介入瓣膜支架包括支架主体1、瓣叶(未图示)和翼

展裙边2，支架主体1包括位于下部的流入道3和位于上部的流出道4，翼展裙边2设置在流出

道4外侧，翼展裙边2靠近支架主体1中部的侧边固定连接在支架主体1上，其他部分均不固
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定，翼展裙边2的表面贴附在支架主体1的表面上。在翼展裙边2上连接有牵拉缝线5，牵拉缝

线5整体呈连续的多个“几”字形(如图4所示)，牵拉缝线5在翼展裙边内外两侧多次交替布

线，使得在翼展裙边内外两侧表面上的缝线呈虚线状。

[0022] 支架主体1的流入道侧也设置有裙边(图中未示出)，牵拉缝线5连接在流入道侧的

外裙边上。牵拉缝线5可以有若干条，例如1、2、3、4、6或12条，优选为1条，连续贯穿于翼展裙

边2内和流入道3侧的外裙边的多个连接点6上，当牵拉缝线2有2条以上时，上述2条以上的

牵拉缝线2彼此具有相等的长度，在连接点6处首尾相继连接，共同覆盖翼展裙边2的整个圆

周。

[0023] 当球囊7扩张打开时，支架主体1的两端先打开，支架主体1的中部随后打开，当位

于流入道侧的支架主体1打开时，位于流入道侧的裙边随之展开，连接于流入道侧的裙边内

的牵拉缝线2在球囊扩张力的作用下沿着圆周方向逐渐拉紧，使得位于流出道侧的翼展裙

边2内的牵拉缝线5张紧，致使流出道侧的翼展裙边2沿支架主体1的轴线方向折叠，折叠状

态的翼展裙边2在球囊扩张力和牵拉缝线张紧力的共同作用下呈现沿支架主体1的径向方

向向外的翼展形式，该沿径向方向向外伸出的裙边部分可以覆盖和封堵瓣周漏，整体构成

折叠式翼展裙边。翼展裙边2选用柔性非金属材料制成，牵拉缝线5可以选用聚乙醇酸、聚乳

酸或聚对二氧环己酮等高分子材料制成。

[0024] 由图5和图6可以看出，本发明的技术方案充分利用了流出道的结构，在不增加输

送系统直径的前提下，增加了可以利用的翼展裙边结构。本发明的翼展裙边结构可以大大

改善瓣周漏的封堵效果。并且由于使用的是柔性的非金属材料，附加结构不会增加对心脏

的损伤。

[0025] 以上，对本发明的实施方式进行了说明。但是，本发明不限定于上述实施方式。凡

在本发明的精神和原则之内，所做的任何修改、等同替换、改进等，均应包含在本发明的保

护范围之内。
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图3
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图5

图6
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