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管主动脉瓣膜系统获得国家药品监

督管理局颁发的注册证成功上市。

同年 8 月，葛均波为一位 70 岁

高龄的男性患者成功植入了VitaFlow

主动脉瓣膜，完成了该产品上市后

的首例植入。“VitaFlow 是国内首

个获准上市的自膨胀式牛心包生物

瓣膜，其通过创新性的双层‘裙边’

设计能够更有效地降低术后瓣周漏；

这款产品采用的国内首创的电动输

送系统，也提高了手术操作中释放

的稳定与精准性。”手术后，葛均

波对 VitaFlow 瓣膜系统给出了高度

评价。

VitaFlow 瓣膜系统并不是最早

在国内上市的人工心脏瓣膜，但它

从孕育的第一刻起就被深深打上了

微创“一个属于患者和医生的品牌”

的烙印。

“微创 VitaFlow 的许多设计是

同类产品都没有考虑到的，有一些

甚至是革命性的突破。”张瑞岩尤

其肯定了 VitaFlow 的双层“裙边”

设计和电动释放功能，“目前市面

上的其他介入瓣膜是手动操作，但

医生戴着手套，操作时手会滑，瓣

膜的精准定位难度很大。而电动释

放技术则大大提高了瓣膜放置的精

度，也方便了医生操作”。

周达新也高度肯定了电动释放

功能带来的稳定性。“心脏手术风

险大，TAVR 患者一般自身身体条

件又比较差，对于医生挑战极大。

不久前我们接诊了一名大动脉炎的

患者，他的血管像皮革一样，缺乏

弹性，极易出血，无法接受外科手术。

在进行 TAVR 手术中，也必须选择

像 VitaFlow 这样更易实现精准定位

的产品，否则容易对血管造成损伤，

医患双方都将承受更大的压力。”

VitaFlow 在设计之初就考虑到

了中国人特有的生理构造。TAVR

兴起于欧洲，但我国主动脉瓣膜狭

窄患者的特点明显有别于欧洲患者。

微创心通的研发工程师在对中国的

主动脉狭窄病群研究过程中发现，

中国患者的二叶瓣比例相比欧美更

高，同时中国患者的瓣膜钙化程度

也显著高于欧美。“这意味着我们

的产品需要有更强的支撑力来撑开

钙化瓣叶。”微创心通总裁陈国明

介绍，为了能撑开重度钙化的病变，

研发人员在保持导管直径不变、满

足血管入路要求的情况下，极限地

增强了径向支撑力。“VitaFlow 使

用的混合密度网格镍钛支架，使瓣

膜能够有效撑开钙化瓣叶，并且在

释放过程中具有优异的同轴和定位

性能。”

此外，VitaFlow 瓣膜系统的价

格比国内市场上的现有产品优惠

30% 以上，显著降低了 TAVR 手术

的整体费用。“微创研发产品的初

衷就是让更多患者能够用得起我们

的高科技医疗产品，因此上市前我

们做了许多市场调研，从患者的支

付能力、企业的生存空间以及社会

效益出发，制定了现在的价格。”

罗七一说。

“中国的TAVR起步虽然较晚，

但发展迅速，随着国产瓣膜的上市，

尤其是微创心通的 VitaFlow 入局之

后，这一术式在各大省级医院得到

推广和普及的速度更快了。”张瑞

岩表示。

目前，国内介入瓣膜市场上，

国内企业已经开始占据优势，市

场上广泛应用的三款介入瓣膜产

品都是国产品牌，其中微创心通

的 VitaFlow 市 场 增 速 最 快， 市 场

表现令人瞩目。上市一年多以来，

VitaFlow在临床上的表现可圈可点，

上市后的近 1000 例应用中，产品优

异的临床效果得到了国内 100 多家

中心术者的肯定。

VitaFlow：扎根于中国，
也要拥抱世界

我国医疗器械行业市场规模持

续扩大，创新医疗器械产品加速涌

现，这与中国企业对于国际先进技

术的敏锐度和决断力的提升密不可

分。

一线临床医生们对国产创新非

常期待。“目前的一代产品没有办

法回收和重新定位，这导致医生在

手术过程中往往背负着巨大的心理

压力。二代产品在这一点上做了很

大的改进，可以大大提高瓣膜释放

的准确性，患者也有更多获益。”

周达新表示，微创的 VitaFlow II 上

市后，将进一步提升其市场竞争力。

目前， VitaFlow II 在欧洲开展

了上市前临床研究项目，该试验是

在欧洲开展上市前临床研究的首个

国产主动脉瓣膜项目，得到了海外
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