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推荐奖种 医学科学技术奖

项目名称 经导管主动脉瓣置换术关键技术体系建立与应用推广

推荐单位

推荐单位：中国医学科学院

推荐意见：                                                                  

    1）项目背景：瓣膜性心脏病是老年人常见心脏疾病之一。外科开胸手术是主动

脉瓣疾病标准治疗，而外科开胸手术创伤大，手术风险高，部分患者难以耐受而失

去治疗机会。随着人口老龄化的加剧，老年主动脉瓣疾病治疗已成为心血管病治疗

技术亟需面对的瓶颈。

2）项目成果：研究团队历时近 10 年，从开始自主研发国内首款人工介入心脏瓣膜

（Venus-A）至今已成功建立了适合国人 AS 病变特点的经导管主动脉瓣置换技术

（TAVR）体系，包括病变评价、手术路径、介入手术中的关键技术和围手术期的管

理和康复，该技术已在全国 300 余家医院推广应用，并沿一带一路走向世界，目前

已有 10 多个国家使用我国的人工介入瓣膜。项目组在第一代人工瓣膜的基础上，相

继研发了与国际同步发展的第二代和第三代人工介入瓣膜。发表代表性论文 20 篇，

获得专利 50 余项（10 项国际专利），4 种人工瓣膜获 NMPA 许可证。该技术在研

发过程中一些重要的关键技术，如适应国人瓣膜严重钙化的强支撑力的瓣架设计、

“可回收”技术、“外裙边”技术以及人工瓣膜的释放技术都已写入我国 TAVR 人工瓣膜

的国家标准和行业共识中。单纯主动脉瓣关闭不全（AR）一直是 TAVR 治疗的难题，

项目组研发的 J-Valve 人工瓣膜系统是目前全世界唯一一款治疗 AR 的上市产品，是

真正的中国原创。另外，我国在二叶式 AS TAVR 治疗方面甚至走在国际的前列，中

国的方案得到国际同行广泛认可。

3）项目意义：我国的 TAVR 技术连同自主研发的人工瓣膜多次在 ESC，AHA等国际

重要会议上展示，并受邀在加拿大、俄罗斯、印度等多个国家手术演示和技术推广，

提升了我国在该领域的国际影响力。国产人工瓣膜的优异性能，降低对国外医疗资

源的依赖，也降低了患者的经济负担。

4）我单位认真审核项目填报各项内容，确保材料真实有效，经公示无异议，同意推

荐其申报 2021 年中华医学科技奖。

项目简介     外科手术是主动脉瓣疾病的标准治疗，但某些老年患者由于高龄虚弱难以耐受手

术，或外科手术禁忌而失去了手术机会。CHINA-DVD研究显示，我国 65岁以上老

年症状性重度 AS 患者，2/3未能接受外科手术，而保守治疗效果非常有限，2 年死

亡率高达 50%。经导管主动脉瓣置换术（TAVR）是针对这些外科手术高危或不能耐

受外科手术老年 AS 患者发展起来的一种全新微创主动脉瓣置换手术。随着中国老龄

化的加重，我国将有更多的患者需接受 TAVR 治疗。项目组牵头的 TAVR 技术体系的

探索与建立在我国从零开始，在国家“十二五”科技支撑计划和北京市科技重点项目支

持下，历经十年，取得如下科技创新和成果：

    首个人工介入瓣膜的成功研发和技术创新。人工瓣膜研发是 TAVR 技术体系的核

心。临床试验发现我国 AS 患者钙化明显重于西方国家，早期失败病例主要是由于瓣

膜严重钙化。为克服瓣膜钙化严重问题，项目组不断摸索人工瓣膜架体径向支撑力，



通过 3D打印技术和体外模拟实验，最终形成我国第一款适合国人病情特点的人工介

入心脏瓣膜 Venus-A。在第一款人工瓣膜的基础上，结合临床研究中所发现的新问

题，项目组相继研发了介入人工瓣膜的“可回收”技术、“外裙边”技术和完全自主创新

的“三明治”技术，使人工瓣膜系统更趋完善，随后的临床研究证实，术后瓣周漏发生

率明显降低，安全性明显提高。以“三明治”技术为核心的 J-Valve 人工瓣膜系统是目

前世界上唯一一款被批准用于单纯主动脉瓣反流的产品。

    将二叶式 AS 写入 TAVR 适应症。在中国第一个 TAVR临床研究之前，欧美国家因

二叶式 AS 的 TAVR 手术风险高，并发症多，在指南中将其列入禁忌症。但我国二叶

式 AS占比高达 40%，考虑到未来的应用前景，项目组在二叶瓣的病理形态、瓣膜大

小选择和植入方案等方面做了深入的探索，发现 Venus-A 可以有效治疗二叶式 AS，

成功率和并发症与三叶瓣 AS 相当，该结论在 VitaFlow和 TaurusOne两个研究也得到

进一步验证。

    建立了影像评估体系和探索不同手术路径。在完成三个临床研究过程中，逐渐建

立了标准化影像评估体系，提出二叶式 AS 评估方案，并逐渐形成和完善从术前准备

到麻醉方法、手术操作以及术后管理和康复的诊疗路径，为该技术在全国应用推广

奠定基础。成功摸索出非股动脉路径，尤其是颈动脉路径和经心尖路径的 TAVR 关键

技术，为不能进行股动脉路径患者提供选择。

    历经 10 年，我国的 TAVR 技术已经形成了一个从人工瓣膜系统研发制造到临床应

用的完整的体系。项目组在国内、外重要学术期刊发表论文 20 余篇。制定我国首个

《经导管主动脉瓣置换术中国专家共识》，在此基础上形成第一个行业内《中国经

导管主动脉瓣置换术临床路径》。国家标准委员会根据项目组的研究结果制定 TAVR

人工瓣膜系统的国家标准。共获得相关专利 50 余项，4 款人工瓣膜获得 NMPA认证，

全国近 300 家医院开展 TAVR 技术，超过 7000例患者接受 TAVR 治疗，成功率98%

以上。总经济效益达80090.674051万元。中国的 TAVR 技术连同研发的人工瓣膜

沿“一带一路”已走向世界，项目组成员多次受加拿大、俄罗斯、印度、越南等十余个

国家的邀请进行 TAVR 手术演示和技术推广。
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(9):71
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者中的初步应用分析

中国循环杂

志

2017,

32(4):

372-

376

0 吴永健 0 13
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主要完成人和主要完成单位情况

主要完

成人情

况

姓名：吴永健

排名：1

职称：教授,主任医师

行政职务：结构性心脏病一病区主任

工作单位：中国医学科学院阜外医院

对本项目的贡献：项目总协调人，负责组织、协调中国首个人工介入心脏瓣膜

（Venus-A）的研发和中国首个经导管人工介入心脏瓣膜换手术（TAVR）的临床注

册研究；协调和参与国内多款人工介入心脏瓣膜（VitaFlow，TaurusOne 等瓣膜）

研发和临床试验，为我国 TAVR 器械多元化和临床普及应用做出重要贡献；参与我

国首个“经导管主动脉瓣膜换术中国专家共识”的撰写，并主导撰写我国首个“中国经

导管主动脉瓣膜换术临床路径专家共识”；打造全国 TAVR 学术平台（China 

Structure Week），加强我国 TAVR 技术与国内外同行学术交流；主导建立经导管

主动脉瓣置换技术的体系建立、临床应用和技术推广。



姓名：郭应强

排名：2

职称：教授,主任医师

行政职务：心脏大血管外科党支部书记兼副主任

工作单位：四川大学华西医院

对本项目的贡献：完成中国首例经心尖 TAVR 手术，并做为 PI 牵头了中国首个经心

尖 TAVR 多中心临床研究项目。主导经心尖微创主动脉瓣植入技术体系研发及应用

推广项目的设计与开展，并在国内率先建立了经心尖 TAVR 技术手术体系，并在国

内外推广应用;建立了经心尖 TAVR教学培训基地；撰写学术论文多篇，并参与参与

制定《中国经导管主动脉瓣置换术临床路径专家共识》以及《中国经导管主动脉瓣

植入术（TAVI）多学科专家共识》。

姓名：周达新

排名：3

职称：教授,主任医师

行政职务：心内科副主任

工作单位：复旦大学附属中山医院

对本项目的贡献：本人是国内早期开展经导管主动脉瓣膜置换术的核心专家之一，

参与了本项目经导管主动脉瓣置换技术体系的建立和临床推广；主导和参与了中国

人工介入心脏瓣膜（ VitaFlow Valve）的研发，技术改进和临床注册研究；参与了

我国第一个“经导管主动脉瓣置换术中国专家共识”和我国第一个“中国经导管主动脉

瓣置换术临床路径专家共识”的撰写工作；指导国内多家医院开展了经导管主动脉瓣

置换术。

姓名：刘先宝

排名：4

职称：教授,主任医师

行政职务：副主任

工作单位：浙江大学医学院附属第二医院

对本项目的贡献：本人主要参与研发国内第一个具有完全知识产权的经导管人工心

脏瓣膜产品 Venus-A，推动 Venus-A 瓣膜上市；针对我国人群特点，协助王建安教

授率先提出“杭州方案”，大大提高手术成功率，降低术后严重并发症发生率，将被

西方列为相对禁忌症的二叶式主动脉瓣狭窄转化为我国适应证；协助项目组，将自

主创新技术及研发产品推广至全国及欧洲、南美和亚太多个国家地区，并取得显著

成效。

姓名：许海燕

排名：6

职称：教授,主任医师

行政职务：无

工作单位：中国医学科学院阜外医院

对本项目的贡献：配合吴永健教授，对新开展 TAVR 的医院开展围术期培训。在

TAVR 患者围术期管理与康复方面做了大量的探索，并刊发多篇学术论文。在国内



首次将老年综合评估应用到瓣膜病术前评估中，并首创 TAVR 围术期序贯综合康复，

减少并发症，缩短住院日，促进患者康复。在我国经导管主动脉瓣膜置换关键技术

体系的应用、培训和临床推广中发挥了积极作用。

姓名：陈玉成

排名：7

职称：主任医师

行政职务：大内科副主任

工作单位：四川大学华西医院

对本项目的贡献：作为主要术者之一全程参与经心尖 TAVR 技术的开展和临床推广

示范应用，参与经心尖 TAVR 相关临床研究并发表论文。

姓名：宋光远

排名：8

职称：副主任医师

行政职务：主任

工作单位：首都医科大学附属北京安贞医院

对本项目的贡献：参与了 Venus-A Valve 、VitaFlow Valve 和 TaurusOne Valve 的研

发；在经导管主动脉瓣置换术围术期患者的管理和术后康复方面进行了积极的探索，

为我国导管主动脉瓣膜置换技术体系的建立发挥了积极作用。

姓名：徐凯

排名：9

职称：副主任医师

行政职务：副主任

工作单位：中国人民解放军北部战区总医院

对本项目的贡献：本人参与了经导管主动脉瓣膜置换关键技术体系的建立；积极推

动 Venus-A Valve 的临床应用和推广；参加了 VitaFlow Valve 和 TaurusOne 的临床

研究；参与撰写《中国经导管主动脉瓣置换术临床路径专家共识》。

姓名：石峻

排名：10

职称：讲师

行政职务：无

工作单位：四川大学华西医院

对本项目的贡献：作为主要研究人员参与了经心尖 TAVR 多中心临床研究，协助郭

应强教授对该技术进行国内推广，并对多家医院开展培训；发表多篇经心尖 TAVR

代表性论文。

姓名：曾小桐

排名：11

职称：其他

行政职务：总监

工作单位：杭州启明医疗器械股份有限公司

对本项目的贡献：本人参与了 Venus-A 瓣膜器械和输送系统的研发，并配合协调项



目组对 Venus-A 瓣膜器械进行技术改进；配合项目组对经导管主动脉瓣置换技术进

行国内推广应用。

姓名：潘再良

排名：12

职称：其他

行政职务：副总裁

工作单位：苏州杰成医疗科技有限公司

对本项目的贡献：参与了 J-Valve 瓣膜器械和输送系统的研发，并配合项目组对 J-

Valve 瓣膜器械进行技术改进；配合项目组对经心尖路径导管主动脉瓣置换技术进

行国内推广应用。

姓名：陈国明

排名：13

职称：高级工程师

行政职务：总裁

工作单位：上海微创心通医疗科技有限公司

对本项目的贡献：负责 VitaFlow的总体研发指导和项目运行管理，专注于心脏瓣膜

疾病微创介入治疗的技术创新发展和体系建立。成功研发两项具有自主知识产权的

三类创新医疗器械产品：1、国内首个自膨胀式牛心包生物瓣膜——VitaFlow经导

管主动脉瓣膜系统，于 2019年 NMPA 获批并取得生产许可证，实现产业化生产；

2、经导管主动脉瓣瓣膜和可回收输送系统，于 2018年 NMPA 获批创新医疗器械

绿色通道，目前已递交注册资料并开展欧洲临床试验。 同时在项目研发过程中，带

领团队成员共申请国内外专利 300 余项。

姓名：张坤

排名：14

职称：工程师

行政职务：高级研发主管

工作单位：沛嘉医疗科技（苏州）有限公司

对本项目的贡献：负责 TaurusOne 经导管主动脉瓣系统-主动脉瓣的产品设计、评

估方法开发、验证等工作，目前已拿到国家药监局的批准上市，产品各方面性能均

达到市场领先水平；负责经导管主动脉瓣系统-主动脉瓣各部件原材料供应链开发、

生产工艺开发、工艺验证，保证可持续稳定的生产出符合质量要求的产品，目前产

品经过临床检验，质量受到一致好评。

主要完

成单位

情况

单位名称：中国医学科学院阜外医院

排名：1

对本项目的贡献：作为本项目第一完成单位，负责项目的总体设计和运行实施。我

单位在 2012 年率先完成国产人工介入心脏瓣膜的第一例置换，为我国经导管人工

主动脉瓣臵换技术（TAVR）的发展奠定基础。后与浙江大学医学院附属第二医院和

杭州启明医疗器械股份有限公司等联合研发人工介入心脏瓣膜（Venus-A 瓣膜），

并主导中国第一个 TAVR 临床注册研究，目前该款人工心脏瓣膜已通过 CFDA 审批，

成功转化应用于临床。我单位参与和主导中国多款国产人工介入心脏瓣膜（例如：



J-Valve，VitaFlow，TaurusOne 等瓣膜）产品研发和临床上市前注册研究，为我国 

TAVR 器械多元化和临床普及应用做出重要贡献。VitaFlow Valve 目前已通过中国 

CFDA 审批。

       在早期研究中发现我国老年主动脉瓣狭窄（AS）“二叶畸形”比率高和瓣膜严重

钙化比例高的国际难题，为 Venus-A 优化设计提出实质性建议。率先在国际上将

“二叶畸形”的 AS 纳入 TAVR 的临床研究，并取得较好临床结果。在适合中国人 AS 

病情特点上，逐步建立中国经导管主动脉瓣膜臵换技术体系，我国的 TAVR 技术经

验多次在国外、国内学术会议交流。

      我单位主导撰写我国首个《中国经导管主动脉瓣膜置换术临床路径专家共识》，

为 TAVR 技术在中国各大医院推广和规范化开展起到积极的推进作用。

单位名称：四川大学华西医院

排名：2

对本项目的贡献：我单位完成中国首例经心尖经导管主动脉瓣置换（TAVR）手术，

并做为组长单位牵头中国首个经心尖 TAVR临床注册研究，该研究的完成促成了国

家食品药品监督管理总局采用绿色通道于 2017年 4月特批 J-Valve 人工心脏瓣膜植

入系统上市（国械注准 20173460698）。主导经心尖微创主动脉瓣植入技术体系

研发及应用推广项目的设计与开展，并在国内率先建立了经心尖 TAVR 技术手术体

系，并在国内外推广应用;建立了经心尖 TAVR教学培训基地，该基地的建立将经心

尖 TAVR 技术将从参与临床研究的顶级心脏病医院的开展转变为规模化全国性临床

运用，为该项技术的应用推广起到关键性作用。

单位名称：复旦大学附属中山医院

排名：3

对本项目的贡献：我单位参与了 VitaFlow Valve 的研发和技术改良，并牵头了 

VitaFlow上市前临床试验；主导制定了我国第一个《经导管主动脉瓣置换术中国专

家共识》，参与了我国第一个《中国经导管主动脉瓣置换术临床路径专家共识》的

撰写工作；积极参与了我国 TAVR 的技术培训和临床应用。与中国医学科学院阜外

医院协助，共同举办了三届中国结构周，加强了我国 TAVR 技术与国内、外同行的

学术交流，同时在 TAVR 的培训和标准化临床应用进行了积极的探索。本项目的开

展，显著提高了我国医生诊疗心脏主动脉瓣狭窄的水平，推动了经导管主动脉瓣置

换技术在我国的普及和发展，具有较高的社会效益。

单位名称：浙江大学医学院附属第二医院

排名：4

对本项目的贡献：我单位主要参与研发国内第一个具有完全知识产权的经导管人工

心脏瓣膜产品 Venus-A，推动 Venus-A 瓣膜上市；针对我国人群特点，率先提出

“杭州方案”，大大提高手术成功率，降低术后严重并发症发生率，将被西方列为相

对禁忌症的二叶式主动脉瓣狭窄转化为我国适应证；将自主创新技术及研发产品推

广至全国及欧洲、南美和亚太多个国家地区；本项目的开展，大大提高了国内对心

脏主动脉瓣狭窄的救治水平，产生了较好的社会效益和经济效益。

单位名称：中国人民解放军北部战区总医院

排名：5



对本项目的贡献：我单位参与了经导管主动脉瓣膜置换关键技术体系的建立；且积

极推动 Venus-A 瓣膜在临床的应用，目前我院已经完成经导管主动脉瓣置换术 60 

余例，大大的提高了我科室对心脏瓣膜病的诊治能力；同时积极参与了国产人工介

入心脏瓣膜的研发，如 VitaFlow Valve 和 TaurusOne 的研发；本项目显著提升了我

国心内科的诊治水平，产生较高社会效益。

单位名称：杭州启明医疗器械股份有限公司

排名：6

对本项目的贡献：我单位与项目组等医院联合研发的 Venus-A 瓣膜，该瓣膜于 

2014 年，入围首批“创新医疗器械特别审批程序”（绿色通道）目录，并获得科技部

“十二五”国家科技支撑计划项目的支持。 Venus-A 瓣膜是国内第一家进入临床试验

的经导管主动脉瓣膜产品，并且也是第一家完成临床研究入组和一年临床随访的主

动脉产品。启明医疗配合项目组等医院完成对产品的技术改进和产品转化。本项目

的实施，提升了我国心脏科医生在该领域的救治水平，同时为社会和企业带来显著

经济效益。

单位名称：苏州杰成医疗科技有限公司

排名：7

对本项目的贡献：我单位与项目组四川大学华西医院，中国医学科学院阜外医院等

医院联合研发的 J-Valve 瓣膜。并配合项目组完成 J-Valve 的临床注册研究，该研究

的完成促成了国家食品药品监督管理总局采用创新医疗器械特别审批于 2017年 4

月特批 J-Valve 人工心脏瓣膜植入系统上市（国械注准 20173460698）。配合项目

组完成经心尖微创主动脉瓣植入技术体系的建立及应用推广。为该项技术在全国的

应用推广起到关键性作用。

单位名称：上海微创心通医疗科技有限公司

排名：8

对本项目的贡献：我单位与中国医学科学院阜外医院、复旦大学附属中山医院等单

位合作研发经导管人工介入心脏瓣膜（ VitaFlow）。针对中国主动脉瓣狭窄患者的

特有疾病特征，我们合作研发出具有较强径向支撑力的人工介入心脏瓣膜；为了减

少术后瓣周漏，我们创新性的在支架外围增加了特殊的“裙边”，用以填补因为重度

钙化或“二叶畸形”而导致的间隙，减少了术后瓣膜周围漏的发生；独特研发的电动

输送系统，便于术者操作，可大大提高手术植入成功率。该产品的临床研究显示，

植入 30 天的全因死亡率为 1.8%， 12 个月后的全因死亡率为 2.7%，在安全性上

达到了同期国际最新产品的领先水平；目前已经通过 NMPA 审批，应用于临床。本

项目的实施，推动了经导管主动脉瓣置换技术在我国的普及，具有较好的社会效益。

单位名称：沛嘉医疗科技（苏州）有限公司

排名：9

对本项目的贡献：我单位联合中国医学科学院阜外医院等单位研发的自主创新产品-

TaurusOne 经导管主动脉瓣系统，已经于 2021 年 4月 19号正式获得国家药品监督

管理局（NMPA）批准上市。标志着 TaurusOne 经导管主动脉瓣系统正式进入中国

临床应用阶段，为我国经导管主动脉瓣关键技术体系的建立，提供了更加丰富的产

品组合，亦为该技术在国内的普及进行了早期的探索。




