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公开了一种瓣膜成形术植入物(100)，该瓣

膜成形术植入物包括：多根单独的丝(101，102，

103)，每根丝沿所述植入物的纵向方向(106)在

所述植入物的相反的第一端部和第二端部(104，

105)之间延伸；锁定单元(107，107’)，锁定单元

被布置在所述第一端部和第二端部中的至少一

个处，所述锁定单元包括锁定结构(108)，锁定结

构被连接到所述多根单独的丝，由此将所述多根

单独的丝在所述第一端部和第二端部中的至少

一个处聚集在一起，所述锁定结构被构造成允许

所述多根单独的丝中的至少两根之间的、在所述

锁定结构内的相对运动。
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1.一种瓣膜成形术植入物(100)，包括：

多根单独的丝(101，102，103)，每根丝沿所述植入物的纵向方向(106)在所述植入物的

相反的第一端部和第二端部(104，105)之间延伸，

锁定单元(107，107’)，所述锁定单元被布置在所述第一端部和所述第二端部中的至少

一个处，所述锁定单元包括：

锁定结构(108)，所述锁定结构被连接到所述多根单独的丝，由此在所述第一端部和所

述第二端部中的至少一个处将所述多根单独的丝聚集在一起，所述锁定结构被构造成使得

所述多根单独的丝中的至少两根能够在所述锁定结构内相对运动，其中，所述相对运动是

旋转运动。

2.根据权利要求1所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述相对运动是沿所述纵向方向的

滑动运动。

3.根据权利要求1或2所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述锁定结构包括滑动表面

(110)，所述滑动表面与所述多根单独的丝中的至少一根接触，由此所述多根单独的丝中的

至少一根能相对于所述多根单独的丝中的任何其他的丝(102，103)移动。

4.根据权利要求1或2所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述锁定结构包括滑动表面

(110)，所述滑动表面与所述多根单独的丝中的第一丝(101)接触，由此所述第一丝能相对

于所述多根单独的丝中的任何其他的丝(102，103)移动。

5.根据权利要求4所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述滑动表面包括凹部或凸部

(111)，所述凹部或凸部与所述第一丝的相应的配合表面(112)接合以用于互锁连接，由此

所述互锁连接允许所述第一丝沿所述纵向方向的预定的且有限的运动距离(113)。

6.根据权利要求5所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述滑动表面的凸部(111)具有比

所述配合表面更短的纵向尺寸，或者

其中，所述滑动表面的凹部具有比所述配合表面更长的纵向尺寸。

7.根据权利要求3所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述多根单独的丝中的每根与相应

的滑动表面(110，110’，110”)接合，每个滑动表面使得所述多根单独的丝能够相对运动。

8.根据权利要求1所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述锁定结构包括中空部(114)，所

述中空部围绕所述多根单独的丝中的每根的丝端部(115，116，117)。

9.根据权利要求8所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述中空部被成形为使所述多根单

独的丝中的每根沿垂直于所述纵向方向的径向方向(109)以预定的距离(118)间隔开。

10.根据权利要求9所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述中空部包括锥形空隙(119)，

所述锥形空隙围绕所述丝端部中的至少一个，并且从所述锁定单元的周边沿径向向内的方

向逐渐变窄。

11.根据权利要求5所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述多根单独的丝中的每根包括

形成在连接元件(120，121，122)处的配合表面(112，112’，112”)，所述连接元件被附接到所

述多根单独的丝的端部。

12.根据权利要求3所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述锁定结构包括中空部(114)，

所述中空部围绕所述多根单独的丝中的每根的丝端部(115，116，117)，所述中空部包括所

述滑动表面。

13.根据权利要求1所述的瓣膜成形术植入物，包括至少三根丝(101，102，103)，每根丝
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能够围绕沿所述纵向方向延伸的旋转轴线单独地旋转。

14.根据权利要求1所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述锁定单元包括凹部或凸部

(123)，所述凹部或凸部被构造成与递送工具互锁。

15.根据权利要求1所述的瓣膜成形术植入物，其中，所述植入物包括导管可递送环

(100)，其中，所述导管可递送环具有用于在所述导管中前进的细长递送构型和植入形状，

所述植入形状呈用于定位在心脏瓣膜环处的形状记忆材料的预定构型，其中，

当所述导管可递送环从所述细长递送构型移动到所述预定构型时，所述多根单独丝中

的至少一根在所述锁定单元中旋转。

16.根据权利要求15所述的瓣膜成形术植入物，其中，呈植入形状的所述导管可递送环

包括以盘绕构型布置的第一支撑构件(124)和第二支撑构件(125)，并且适于被布置在自体

心脏瓣膜小叶的相对侧上以夹压所述小叶。
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瓣膜成形术植入物

技术领域

[0001] 本发明总体上涉及心脏瓣膜置换和修复领域。更具体地，本发明涉及一种用于定

位在心脏瓣膜环处的瓣膜成形术植入物，例如瓣膜成形环或瓣膜成形螺旋体。

背景技术

[0002] 病变的二尖瓣和三尖瓣经常需要置换或修复。二尖瓣小叶和三尖瓣小叶或支撑腱

索可能退化和衰弱，或者瓣环可能扩张导致瓣膜渗漏。二尖瓣和三尖瓣置换和修复通常借

助瓣膜成形环来进行，该瓣膜成形环在瓣膜置换或修复手术期间用于减小瓣环的直径，或

以任何其他方式改变瓣环的几何形状，或辅助作为一般的支撑结构。

[0003] 经由导管递送的瓣膜成形环需要能够在被引导到目标部位期间被导管约束时呈

现拉伸或伸长的形式，以及一旦被推出导管就呈现沿着瓣环的期望形状。同时，瓣膜成形环

需要在长期植入时坚固且耐用，并且具有一定的柔性。

[0004] 现有技术的瓣膜成形术植入物的问题在于环的强度和在递送期间顺应导管的能

力以及植入后的期望形状之间的折衷。由于环的非最优化的特性，这可能导致在导引和递

送环至目标部位方面的困难，这进而给患者带来更高的风险。现有技术的器件的另一个问

题是植入物在某些情况下缺乏柔性，这妨碍了当被植入在活动的心脏中时的最佳功能，或

者妨碍了对变化的解剖结构的适应性。

[0005] 上述问题可能对患者和医疗保健系统造成可怕的后果。患者的风险提高。

[0006] 因此，改进的瓣膜成形术植入物将是有利的，并且尤其使得能够在初始植入阶段

期间具有改进的性能以及长期机能。

发明内容

[0007] 因此，本发明的实施例优选地通过提供根据所附的专利权利要求的器件试图减

轻、缓和或消除本领域中的例如以上指出、单独的或以任何形式组合的一个或多个缺陷、缺

点或问题。

[0008] 根据本发明的第一方面，提供了一种瓣膜成形术植入物，该瓣膜成形术植入物包

括：多根单独的丝，每根丝沿所述植入物的纵向方向在所述植入物的相反的第一端部和第

二端部之间延伸；锁定单元，该锁定单元被布置在所述第一端部和第二端部中的至少一个

处，所述锁定单元包括锁定结构，该锁定结构被连接到所述多根单独的丝，由此在所述第一

端部和第二端部中的至少一个处将所述多根单独的丝聚集在一起，所述锁定结构被构造成

使得所述多根单独的丝中的至少两根能够在所述锁定结构内相对运动。

[0009] 从属权利要求中限定了本发明的其他实施例，其中，本发明的第二方面和后续的

方面的特征是对第一方面的特征作出必要修改的特征。

[0010] 本发明的一些实施例提供了更具柔性的植入物。

[0011] 本发明的一些实施例提供了低轮廓的植入物。

[0012] 本发明的一些实施例提供了植入物到目标部位的被促进的递送。
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[0013] 应当强调的是，术语“包括/包含”在本说明书中用于说明所阐述的特征、整数集、

步骤或部件的存在，但不排除一个或多个其他特征、整数集、步骤、部件或部件组的存在或

增加。

附图说明

[0014] 参照附图，根据本发明的实施例的以下描述，本发明的实施例以及本发明的实施

例的其他方面、特征和优点将是明显的，在附图中：

[0015] 图1a是根据本发明的实施例的瓣膜成形术植入物的示图；

[0016] 图1b是根据本发明的实施例的、来自图1a的瓣膜成形术植入物的详细示图；

[0017] 图1c是根据本发明的实施例的、图1b中的瓣膜成形术植入物的详细的横截面示

图；

[0018] 图2a是根据本发明的实施例的、根据图1a的瓣膜成形术植入物的详细示图；

[0019] 图2b是根据本发明的实施例的、图2a中的瓣膜成形术植入物的详细的横截面示

图；

[0020] 图3是根据本发明的实施例的、图2a中的瓣膜成形术植入物的详细的分解透视图；

[0021] 图4是根据本发明的实施例的、图2a中的瓣膜成形术植入物的详细的横截面侧视

图；

[0022] 图5是根据本发明的实施例的、图3中的瓣膜成形术植入物的详细示图；

[0023] 图6a至图6e是根据本发明的实施例的、图1b中的瓣膜成形术植入物的横截面示

图；以及

[0024] 图7是根据本发明的实施例的瓣膜成形术植入物的透视图。

具体实施方式

[0025] 现在将参照附图描述本发明的具体实施例。然而，本发明可以以许多不同的形式

实施，并且不应该被解释为被限制于这里所阐述的实施例；相反，提供这些实施例是为了使

本公开周密且完整，并且向本领域技术人员充分传达本发明的范围。参照附图示出的对实

施例的详细描述中使用的术语不旨在限制本发明。在附图中，相同的附图标记表示相同的

元件。

[0026] 以下描述主要描述适用于心脏瓣膜植入物(例如，瓣膜成形环)的本发明的实施

例。然而，应当理解，本发明不限于该应用，而是可以应用于许多其他瓣膜成形术植入物和

心脏瓣膜植入物(例如包括置换瓣膜)以及其他医疗可植入式器件。

[0027] 图1a示出了瓣膜成形术植入物100，该瓣膜成形术植入物包括多根单独的丝101、

102、103，每根丝沿着植入物的纵向方向106在植入物的相反的第一端部104和第二端部105

之间延伸。锁定单元107、107’被布置在第一端部和第二端部中的至少一个处。锁定单元包

括锁定结构108，在图2a中可更详细地看到该锁定结构，该锁定结构被连接到多根单独的

丝，从而在第一端部和第二端部中的至少一个处将多根单独的丝聚集在一起。锁定结构被

构造成允许在锁定结构内、多根单独的丝中的至少两根之间的相对运动。通过允许丝之间

的相对运动，当使植入物在拉伸形状和收缩形状(圆形)之间移动时，由丝施加在彼此上的

力减小，从而减小用于将植入物拉伸到用于定位在递送导管内的拉伸状态时的阻力，即所
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需的力的量。该植入物还可以更容易地被定位在具有不同几何形状的不同瓣环(annulus)

处，因为它可以更容易地被操纵成期望的形状。而且，一旦植入物已经被定位在具体的瓣环

处，植入物可以更柔韧，从而适应跳动的心脏的运动，原因是需要更小的力来改变植入物的

形状。因此，由于所需的力减小，所以便于在各种形状之间操纵植入物，同时避免减小植入

物的横截面轮廓(试图减小操纵材料形状所需的力)，而减小植入物的横截面轮廓可导致结

构稳定性较低和/或在解剖结构处固定的能力降低。因此，可以保持结构稳定性，同时具有

可自由移动和适形的植入物。

[0028] 相对运动可以是旋转运动。即，单独的丝可以相对于彼此旋转。丝的端部115、116、

117例如见于图3中，并且因此，端部可以在锁定结构内相对于彼此旋转。

[0029] 替代性地或附加地，相对运动可以是沿纵向方向106的滑动运动。这可以进一步促

进丝的单独运动，并且减小在各种形状之间操纵植入物所需的力。

[0030] 锁定结构可以包括滑动表面110，该滑动表面能够与多根单独的丝中的至少一根

(例如第一丝101)接触，由此第一丝可以相对于多根单独的丝中的任何其他的丝102、103移

动。因此，这允许任何丝抵靠锁定结构滑动。

[0031] 滑动表面可包括凹部或凸部111，凹部或凸部与第一丝的相应的配合表面112接合

以用于互锁连接，由此，该互锁连接允许第一丝的沿纵向方向106的预定且有限的运动距离

113，如图4所示。这提供了丝的可靠固定以及使丝相对于彼此进行滑动运动的可能性。

[0032] 因此，滑动表面的凸部111可以具有比配合表面更短的纵向尺寸，如图4中进一步

所示的。不同的长度提供了自由距离113，相应的丝可以通过该自由距离113在锁定结构中

移动。根据应用的不同，距离113可以根据所需的相对运动量而变化，这可能需要植入物的

运动的或多或少的灵活性。如上所述，还可以想到的是，锁定结构在滑动表面中具有凹部

(未示出)，而不是凸部。因此，凹部可以具有比丝的配合表面更长的纵向尺寸，以允许两者

之间的相对运动。

[0033] 所述多根单独的丝中的每一根可以与相应的滑动表面110、110’、110”接合，每个

滑动表面允许多根单独的丝之间的相对运动，如图3所示，图3是图2a至图2b中所示的锁定

机构的分解图。这提供了每根丝相对于彼此的有效运动。

[0034] 图3还示出了锁定结构可以包括中空部114，中空部围绕多根单独的丝中的每根丝

的丝端部115、116、117。这提供了丝在植入物的端部处的牢固固定，以及足够的自由度以根

据需要将滑动表面110、110’、110”布置在中空部内，以提供丝之间的期望的相对运动。

[0035] 中空部可以被成形为使得多根单独的丝中的每根沿垂直于纵向方向的径向方向

109以限定的距离118间隔开。图2b示出了丝彼此以距离118布置。具有这样的限定距离避免

了单独的丝之间的干扰，并确保了相对运动不受阻碍。

[0036] 中空部可包括锥形空隙119，该锥形空隙围绕丝端部中的至少一个，并且从锁定单

元的外围沿径向向内的方向逐渐变窄。锥形形状在图2b中示出，并且有效地保持丝的端部

与任何其余的丝端部间隔开。

[0037] 多根单独的丝中的每根可以包括配合表面112、112’、112”，配合表面被形成在连

接元件120、121、122处，连接元件被附接到多根单独的丝的端部，如图5所示。连接元件提供

一明确限定的表面，该表面优化了丝抵靠锁定单元中的相应的滑动表面滑动的能力，并提

供所需的相对运动。
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[0038] 如上所述，中空部可包括滑动表面。

[0039] 瓣膜成形术植入物可包括至少三根丝101、102、103，每根丝能够单独地围绕沿纵

向方向延伸的旋转轴线旋转。图6a至图6e示出了植入物可包括不同数量的单独的丝，例如2

根、3根、4根、5根、6根。丝的数量可根据需要而变化，以根据应用提供所需的柔性和结构稳

定性。

[0040] 锁定单元可包括凹部或凸部123，凹部或凸部被构造成与递送工具互锁，如图2a所

示。因此，锁定结构可以同时用作到递送器件的连接接口，递送器件提供整体紧凑的植入

物。

[0041] 瓣膜成形术植入物可包括导管可递送环100，其中，该环具有用于在导管中前进的

细长递送构型和植入形状，呈现为形状记忆材料用于定位在心脏瓣膜环处的预定构型，如

图1a和图7所示。然后，当环从细长递送构型移动到预定构型时，多根单独的丝中的至少一

根将在锁定单元中旋转，具有如上所述的优点。

[0042] 呈植入形状的环可包括以盘绕构型布置的第一支撑构件124和第二支撑构件125，

并且环适于被布置在自体心脏瓣膜小叶的相对侧上以夹压小叶，如图1a和图7所示。图7中

的植入物具有允许单独的丝在两个端部104、105处相对运动的锁定单元，而图1中的植入物

示出了仅具有一个锁定单元的示例。因此，锁定单元的数量可以根据应用而变化。在两个端

部104、105处具有锁定单元可以进一步增加植入物的柔性。

[0043] 上面已经参照具体实施例对本发明进行了描述。然而，除了以上描述之外的其他

实施例在本发明的范围内同样是可能的。本发明的不同特征和步骤可以以除了所描述的那

些之外的其他组合进行组合。本发明的范围仅受所附的专利权利要求限制。更一般地，本领

域技术人员将容易理解，本文描述的所有参数、尺寸、材料和/或构型旨在是示例性的，并且

实际参数、尺寸、材料和/或构型将取决于具体应用或使用本发明的教导的应用。
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图1a
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图2a

图2b
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图3
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图4
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图5

图6a
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图6b

图6c

图6d
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图6e

图7
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