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TAVR—皇冠上的明珠 
 

投资要点： 

 TAVR 优于传统手术：TAVR 手术是指将组装好的主动脉瓣经导管置入到主动脉
根部，替代原有瓣膜发挥功能。左心室与主动脉之间的门为主动脉瓣膜，其功
能为控制从心脏流往全身各个器官的血流。多个临床实验证实 TAVR 相对于

SAVR 传统开胸手术能降低死亡率和严重并发症。爱德华公司一组实验数据显
示，TAVR 的术后一年的中风、死亡和再住院率为 8.5%，而传统手术为 15.1%。
TAVR 作为一种微创瓣膜置换手术，手术创伤小，腹股沟切口仅为 1cm（开胸
手术切口 15-20cm），术后恢复快（术后第二天可下床活动，平均住院时长缩
短 3 天），过程中患者心脏不停跳，无需进行全麻下的体外循环辅助，适用于
高龄、手术并发症发生率高的患者。 

 手术及产品特点：TAVR 的手术路径主要包括经股动脉和经心尖两种，经股动
脉术式因创伤小、技术成熟等特点被作为首选。在包覆材质上，主流为猪心包
和牛心包，牛心包已在临床使用多年，可靠性高，且致密，没有方向性，寿命
更长。猪心包膜比牛或马心包膜更薄，使整个支架和瓣膜可以用更细小的导管
输送，降低了瓣膜释放的难度和穿刺部位并发症的发生率。输送系统尺寸的降
低，可收回管鞘的可调整性，以及通过物理结构设计的自动卡住定位的功能，
也将进一步推动 TAVR 产品。 

 对标公司爱德华市值 3200 亿人民币：爱德华生命科学是心脏瓣膜替换和心脏
瓣膜护理组织的全球领导者，连续 10 年以上收入保持两位数增长比率。1976
年创造了全球首个猪心包瓣膜。公司的二代生物瓣膜在减轻钙化上做出了改进，
并开始使用易于缝合到支架上，以及适用于不同尺寸的牛心包。公司的瓣膜具
有大尺寸范围和最低输送系统尺寸，新研产品同时具备防瓣周漏、可调整和自
动定位功能。未来研发方向为 AR 主动脉反流适应症以及低危 AS 主动脉狭窄
患者。公司近 5 年的股价涨幅 332%，远超 S&P 500 医疗器械指数以及 S&P 
500 指数，目前市值 450 亿美元，近期刚被 Zacks 排名提升到#2（买入）级别，
预计未来 5 年的增长率为 14.9%。 

 国内市场发展趋势及规模：我国市场处于初期，2018 年仅 0.1%的合资格患者
接受 TAVR 治疗，相比美国的 9%有巨大的空间。虽然国内 TAVR 起步晚，但
是发展迅速，由于我国病学特点，发展方向将着重于拓展二瓣畸形化与 AR 适
应症。参照冠脉支架的发展历程，在产品前期导入阶段，其核心为技术发展。长
期来看降价是趋势，因此医保覆盖将会是发展关键。市场规模预估，可参照爱

德华的发展周期和增长率，预计 2028 年国内 TAVR 市场规模约为 152 亿人民
币，TAVR 国产企业预计有 112 亿以上的市场空间，并且有望超越冠脉支架目
前 126 亿的市值。 

 重点关注公司：推荐买入启明医疗、微创医疗，关注苏州杰成医疗、蓝帆医疗。 

 风险提示：外企进入国内市场及产品获批，国产产品研发失败，新产品放量不
及预期，目前亏损企业资金问题，降价风险，医药行业政策风险。 
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一、TAVR 优于传统手术 

经导管主动脉瓣膜置换术 TAVR (Transcatheter Aortic Valve Replacement) ，是指将组装好的主动脉瓣经导管置入到主动
脉根部，替代原有瓣膜发挥功能。人的心脏分为左心房、左心室和右心房、右心室，血液流向为左心房—左心室—主动脉，
右心房—右心室—肺动脉。左心室与主动脉之间的门为主动脉瓣膜，其功能为控制从心脏流往全身各个器官的血流。 
图 1：人体心脏瓣膜 

 
若主动脉瓣膜无法正常开合，就会影响血液正常流通，通常会出现两种情况，一种为狭窄，是指瓣膜不能完全打开，这将
导致通过瓣膜的血液不足；另一种为瓣膜关闭不全或反流，血液会倒流回原先供血的腔室，导致流通过瓣膜的有效血液减

少，进而影响全身血液流量。 
图 2：瓣膜狭窄与瓣膜关闭不全 

 
目前对于瓣膜病的治疗方式有药物治疗，外科主动脉瓣置换术(SAVR)手术和经导管主动脉瓣置换术(TAVR)手术。药物治
疗只适用于轻度狭窄，且只能改善患者症状，而不能延长其生存时间或手术时机，全因死亡率也明显高于手术。当疾病发
展至 ssAS（重度有症状性主动脉瓣狭窄）时，即需通过瓣膜置换进行治疗。 
 
SAVR 为传统开胸手术，多个临床实验证实 TAVR 相对于 SAVR 手术能降低死亡率和严重并发症。爱德华公司一组实验数
据显示，在 1000 名患者中，TAVR 的术后一年的中风、死亡和再住院率为 8.5%，而传统手术为 15.1%。TAVR 作为一种
微创瓣膜置换手术，其优势在于手术通过血管介入手段，将人工主动脉瓣膜输送至病变主动脉瓣部位完成置换。患者术后
腹股沟切口仅为 1cm（开胸手术切口 15-20cm），手术创伤小，术后恢复快，适用于高龄、手术并发症发生率高的患者，
并逐步向手术中危、低危患者拓展。手术过程中患者心脏不停跳，无需进行全麻下的体外循环辅助，手术耗时短（麻醉总
时长 207min VS SAVR 333min），术后恢复快（术后第二天可下床活动，平均住院时长缩短 3 天），对医院体外循环设
备与 ICU 资源要求更低，便于推广普及。其劣势在于较高的瓣周反流、严重血管并发症发生率（瓣膜输送过程损伤股动
脉）和永久性起搏器植入率（术中损伤传导束）。因 SAVR 使用外科缝合方式降低瓣旁返流，但 TAVR 往往因为释放位置
有误、瓣膜尺寸选择不当、瓣膜径向支撑力不足等原因无法与瓣周紧密贴合，造成瓣旁返流。TAVR 的劣势可伴随产品设
计的提升（增加裙边设计改善瓣周漏）与医生手术经验的积累（减少手术损伤）得到改善甚至消除。 
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二、手术及产品特点 

目前，TAVR 的手术路径主要包括经股动脉和经心尖两种，其中经股动脉术式因创伤小、技术成熟等特点被作为首选（2017 
年国内占比约 70%），但容易引起血管并发症的发生。经心尖作为次要选择，其优势在于路程短，能输送更大的手术设备，
但也存在创伤较大（包括对心脏本身）及较高概率的急性肾衰竭。另外，严重的胸廓疾病和极差的心肺功能是其禁忌。参
考美国成熟市场经验并结合两种术式特点，我们预计未来经股动脉路径仍是国内主流，经心尖产品放量速度预计慢于经股
动脉路径。 

图 3：TAVR 示意图 

 
在包覆材质上，主流为猪心包和牛心包，牛心包已在临床使用多年，可靠性高，且致密，没有方向性，相较于猪心包其纤
维层更加致密，寿命更长，而猪心包不致密且有方向性，爱德华早期使用的材质为猪心包，后来引入了符合全球卫生和监
管组织认可无感染风险的牛心包，至今公司所有产品材质均为牛心包。而猪心包膜比牛或马心包膜更薄，使整个支架和瓣
膜可以用更细小的导管输送，降低了瓣膜释放的难度和穿刺部位并发症的发生率。但没有临床证据证明二者有显著差异，

对比各公司猪心包和牛心包同等规格的产品，在血管并发症、死亡率和起搏器植入率上并无明显区分，而输送系统尺寸的
降低对于各类风险数据有显著的改善。扩张模式主流分为自膨胀和球囊式，球囊式在释放时相对可控，对心脏结构破坏小，
起搏器植入率低，但植入位置只能是瓣中，因此对撑起的圆度要求高，而自膨胀可植入瓣上，对撑起的圆度要求低，径向
支撑力更强。骨架材质主流是镍钛或钴铬，但只要材料具备生物相容性，则差别不大。另外，输送系统尺寸的降低，可收
回管鞘的可调整性，以及通过物理结构设计的自动卡住定位的功能，也将进一步推动 TAVR 产品。 
图 4：海外主要 TAVR 产品参数、性能和术后 30 天临床结果对比 
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三、对标公司爱德华市值 3200 亿人民币 

爱德华生命科学（Edwards Lifesciences）是心脏瓣膜替换和心脏瓣膜护理组织的全球领导者，62%的收入来自 TAVR。
2018 全球 TAVR 市场规模为 35 亿美元，爱德华占比 65%。2000 年初，公司正式独立于百特国际（Baxter International）
在纽交所独立上市，公司近 10 年的股价走势，以及公司背后保持着收入两位数的增长比率也代表了美国及全球 TAVR 行
业的爆发式发展。 
图 5：爱德华股价近 10 年走势                                    图 6：爱德华收入连续 10 年以上两位数增长比率 

 
 
作为心脏瓣膜全球龙头公司，它的发展历程具有借鉴性。爱德华在心脏瓣膜领域有 50 多年的经验，在 1960 年，首个 Starr-
Edwards 人造机械二尖瓣经过设计、制造、试验，最终成功地植入到了病人体内。1976 年，爱德华创造了全球首个猪心
包瓣膜。猪瓣膜问世七年之后，因一个年轻病人钙化并发症的出现，公司的二代生物瓣膜在减轻钙化上做出了改进，增加
了瓣膜的耐久性。另外一个进步是解决猪瓣膜无法满足各种大小人瓣膜的问题，牛心包具有一些重要的特性，更规则的瓣
叶，易于缝合到支架上，以及不同尺寸的可使用性。自爱德华转换到牛心包后，至今公司所有产品均为牛瓣膜。而第三代
的瓣膜在减轻钙化的化学处理上更进一步，在 35 岁以上患者中，耐久性达 16 年以上。面临低龄化患者钙化的挑战，公司
在 2018 年首创了 Edwards INSPIRIS RESILIA 主动脉瓣，一种新型弹性牛心包瓣膜，融合了先进的 RESILIA 组织，
RESILIA 组织瓣膜是全球首个也是唯一一个结合了改善的抗钙化性能、持续血流动力学性能和干储存能力的外科瓣膜。 
 
从各公司的产品数据来看，爱德华的产品最为先进，其瓣膜具有最大尺寸范围和最低输送系统尺寸，并且公司研发的自膨
胀产品 Centera 同时具备防瓣周漏、可调整和自动定位功能，而且高度更短以减少破坏冠脉结构从而降低起搏器植入率。
目前还未开发的 AR 主动脉反流适应症也将是未来公司研发的方向之一，公司的在研产品 EVOQUE 和 SAPIEN M3 二尖
瓣，和已获得 CE（欧盟认证）的辅助修复产品 CardiobandTM 和 PASCAL，正是针对高危和中危 AR 患者。另外，近期
爱德华产品 SAPIEN 3 新获得在低危 ssAS 重度有症状患者人群中的使用许可，并且实验数据证明其术后效果比传统手术

表现更加优异，再次改变了全球 AS 主动脉狭窄治疗领域。公司公告中显示，高危 sAS 患者只占总患者的 18%，为目前
主要治疗人群，证明产品对于中危及低危手术风险患者的有效性和安全性，将大幅拓宽 TAVR 的适应症。通过爱德华的发
展历程，我们可以预见我国 TAVR 产品未来也将向降低钙化程度、提高产品性能和功能和拓宽适应症几个大方向发展。 
 
爱德华的股价走势也反映出 TAVR 在市场上的地位以及规模。数据显示公司近 5 年的股价涨幅 332%，S&P 500 医疗器械
指数涨幅 131%，S&P 500 涨幅只有 56%。由此可看出公司以及 TAVR 行业的发展远超过市场平均值，显示出 TAVR 对
于医疗器械市场的颠覆和其未来更大的潜力。近期爱德华股票刚被 Zacks 排名提升到#2（买入）级别，这次提升反映了对
于公司收益的上涨预测，这同样是股价上涨最重要的驱动力。并且公司的成长性评级为 A，表示其业绩增长的确定性高。
目前公司的市值为 450 亿美元，未来 5 年 14.9%的预期增长率也相当可观，预计短时间内股价将再创新高。我国 TAVR 从
无到有的突破性发展，以及广阔的蓝海市场，国内领先企业有望复制爱德华的发展历程且超越其市场规模。 

图 7：爱德华股票、S&P 500 医疗器械指数及 S&P 500 指数的 5 年走势对比 
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四、国内市场发展趋势及规模  

国内 TAVR 市场目前处于发展初期，至 2018 年底只有 80 余家医院具有 TAVR 手术经验（美国约 600 家），累计植入
2000 余例（美国 18 年约 60000 例）。市场上仅有 3 个产品上市，分别来自启明医疗，杰成医疗和心脉医疗（19 年 7 月
获批），尚无外资产品获批，爱德华在国内的产品进度也远慢于国内企业。在 2018 年，仅 0.1%的合资格患者接受 TAVR 
治疗，相比美国的 9%有巨大的空间，并且我国人口基数大，老龄化情况较美国更为严重，患者人群将远高于美国。目前
国内有能力进行 TAVR 手术的医院非常少，市场需求远超过可供应能力，如北京阜外医院 18 年进行了约 220 次 TAVR 手
术，但有超过 1200 名患者有此需求，复旦大学上海中山医院 18 年进行了约 200 次 TAVR 手术，约有 1100 患者有此需
求。目前重点在于医疗设备配置、人员团队组建及培养，从而为未来产品获批放量打好基础。 
 
国内患者特点与国外不同，具体表现在：1. TAVR 患者主动脉钙化程度更高，研究结果显示为西方人的 3 倍，导致瓣周径
向支撑力弱，增加了 TAVR 手术难度。2. 国内患者二叶式畸形主动脉瓣膜（正常为三叶式）比例更高，手术更容易发生瓣
周漏、瓣膜移位等并发症，手术难度和风险增加。3. 国内主动脉反流（AR）患者多于主动脉狭窄（AS）。 4. 国内患者股
动脉内径更细。虽然国内 TAVR 起步晚，但是发展迅速，由于国产厂家针对国内患者与欧美患者存在的差异，不断改进
产品，而美国爱德华和美敦力产品在中国临床试验效果不好乃至退审，预计国内 TAVR 市场未来一段时间主要是国产竞
争，并且由于我国病学特点，发展方向将着重于拓展二瓣畸形化与 AR 适应症。 
 

图 8：国内外厂商拓展 TAVR 适应症进展 

 
 

TAVR 在国内的发展趋势可参照冠脉支架的发展历程，两者的共同之处在于 1. 同属于心脏植入类耗材，需动脉刺穿；2. 
针对患者病情均较为严重，若不进行相关手术，则死亡率极高；3. 针对适应症的患者基数大。在产品前期导入阶段，其核

心为技术发展。在冠脉支架发展初期，国际市场的技术均领先于国内，并且国内市场主要被外资企业主导。在微创医疗和
乐普医疗支架产品上市后，国产品牌迅速发展，凭借积累的技术经验以及高性价比产品，逐渐实现国产替代，行业集中度
不断提升，手术复合增长率超过 40%。与冠脉支架相同，TAVR 产品国际市场由于起步早，发展速快，目前海外龙头企业
已经推出 2 代产品，国内启明医疗和微创心通的 2 代产品仍在审核，在研发技术、团队配置、人员经验上均有很大上升空
间。而与冠脉支架不同之处在于，目前初期市场为国内企业主导，国际产品审批进度缓慢，广阔的蓝海市场有利于国内产
品技术成长和市场拓展，因此国产 TAVR 较冠脉支架发展初期有先发优势，复合增长率预计高于冠脉支架。在发展稳定期，
因 TAVR 和冠脉支架同属高值易耗医疗器械，长期来看降价是趋势，因此医保覆盖将会是发展关键。药物洗脱支架上市早
期费用较高，但目前价格已明显下降并进入医保，国产单台支架费用目前仅约 1 万元。 
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图 9：国内经导管主动脉瓣膜产品比较 

 
 
我国将会是未来 TAVR 重点开发市场之一，在爱德华的报告中特别指出在中国拥有巨大的机会。TAVR 在国内的市场预估，
可参照爱德华从初期到现在的发展周期和增长率，因爱德华自上市（2007 年）以来，其在全球市场份额相对稳定，公司

TAVR 收入变化可近似代表全球市场规模发展和变化。2008-2012 年为成长放量期，爱德华 TAVR 的收入复合增长率为
82%，2013-2018 年为稳定增长期，复合增长率为 26%，收入从 08 年的 0.5 亿美元增长到 18 年的 22.9 亿美元。参照欧
美地区的重度 AS 患病率数据（3.4%）、重度 ssAS 有症状患者占比数据（75.6%）来测算，我国 18 年 ssAS 患者人数约
为 143.5 万人，以 25 万人民币的 TAVR 单价计算，我国 18 年市场空间约为 3 亿人民币，若将中国 TAVR 发展期划分为
18-22 年为成长期，23-27 年为稳定增长期，按照 82%和 26%的复合增长率，2028 年市场规模约为 152 亿人民币，这个
规模接近爱德华 2018 年 TAVR 收入 22.9 亿美元，160.3 亿人民币。而当前相对成熟的冠脉支架市场有 126 亿的规模，
TAVR 作为可比性产品，完全有能力到达同样规模甚至超越。若参考冠脉支架在国内市场不断成熟和集中的情况下，排在
前四名的均为国产品牌，并且市占率达到 70%以上，TAVR 国产企业未来 10 年预计有 112 亿以上的市场空间。这仅基于
75 岁以上重度 ssAS 有症状主动脉瓣膜狭窄患者数据来预测，若考虑 AR 主动脉瓣膜反流适应症，规模将有望翻倍。 
 

五、重点关注公司  

5.1 启明医疗（H01244） 
 
启明医疗成立于 2009 年，是中国领先的经导管心脏瓣膜医疗器械企业。公司自主研发的产品 VenusA-Valve 是首个获
NMPA 批准及在中国上市的 TAVR 产品，更加符合中国患者特点，产品占中国市场份额的 79.3%，开创了中国 TAVR 手

术的新时代。公司也是第一个开展全球研究的中国瓣膜企业，经导管肺动脉瓣膜 VenusP-Valve 欧盟（CE）已在 2018 年
10 月完成入组，预计在 2019 年获 CE 批准；2018 年 6 月份 VenusP-Valve 在加拿大的首例植入，标志着启明医疗正式
进入北美市场；FDA 临床研究预计将在 2019 年正式开展。目前 VenusP-Valve 也已完成中国 CFDA 的注册试验，随访
结果良好，预期将在2019 年获得中国 CFDA批准。对于新兴市场，公司于 2018 年 4 月在哥伦比亚注册 VenusA-Valve，
并计划在该市场上将 VenusA-Valve 商业化。目前公司的产品组合涵盖全部四个心脏瓣膜（即主动脉、肺动脉、二尖瓣及
三尖瓣）的经导管手术，公司亦为瓣膜置换解决方案提供主要配套产品，为经导管心脏瓣膜置换术实现全面的产品供应。 
 
启明医疗相继获得启明创投、红杉资本、德诺资本、高盛的投资后，2018 年 5 月 16 日，启明医疗与德弘资本达成新的
投资协议，该投资将用于启明医疗加速现有瓣膜产品更新换代及国际化进程，并支持企业将二尖瓣/三尖瓣疾病治疗市场布
局的新技术迅速进入临床研究阶段，为企业全面进军国际心脏瓣膜市场打下坚实基础。 
 
公司 17、18 和 19 年至 5 月 31 日的销售收入分别为人民币 1820 万元、人民币 1.15 亿元及人民币 8620 万元，VenusA-
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Valve 占公司全部收益的 95.4%、98.6%及 99.4%，分别直接或通过分销商向 34 家、93 家及 121 家中国三甲医院销售 
VenusA-Valve。由于研发投入较多，公司目前仍处于亏损状态，其中研发成本一项占 17、18 和 19 年至 5 月 31 日收入总
额的 646.1%、90.8%及 95.6%。公司能否从经营活动中获得利润在很大程度上取决于公司的在研产品的成功商业化。 
 
启明医疗已递交了港股上市的申请，并完成了 E 轮融资，融资金额为 3.1 亿人民币，占总股本的 4.7%，融资后公司估值
为 66 亿人民币。从融资阶段便可看出投资机构对公司及其产品的看好，从 2013 年 6 月 21 日开始直到 2019 年 5 月 15
日，每股股份投资成本从 A 轮的 3.9 港元上升到 E 轮的 24.7 港元，吸引了包括红杉资本在内的投资机构。国内 TAVR 市
场从 0 到 1 的突破性发展，市场尚未被打开，而公司目前国内市占率最高，完成手术数量最多，并且公司二代产品将具备
可回收、防周漏功能，向爱德华产品设计靠近，上市后公司估值将进一步扩大。爱德华公司目前市值为 450 亿美元，约
3200 亿人民币，其市值增长趋势并未遵循医疗器械市场的发展，可以看出 TAVR 的独特性和需求性让其不受大行业趋势

的影响。且由于国内患者人群基数高于美国，在未来 10 年 TAVR 的成长阶段，公司有望以更快的增长速度发展，并有潜
力成为上千亿估值规模的公司。推荐买入。 
 
5.2 苏州杰成医疗 
 
苏州杰成医疗成立于 2009 年，是一家拥有完全自主知识产权的高科技医疗技术公司,专利技术处于国际领先地位。公司的
主要主导项目为“J-Valve 精准定位心脏瓣膜植入系统”技术的研发与产品生产。目前已上市的其它同类产品只能通过借

助影像技术才能将瓣膜植入心脏,而 J-Valve 系统可完全依靠自身的定位装置协助医生完成瓣膜置换手术,从而降低手术风
险,更容易操作和掌握,能够简化心脏瓣膜置换流程。公司在国内已实施 200 例 TAVR 手术。此外，该产品还获得了加拿大
卫生部特别准入批准，在温哥华最大的心脏外科医院圣保罗医院，为十几位重度主动脉关闭不全的加拿大患者成功进行了
微创心脏瓣膜臵换。核心技术优势和丰富的经验将确保这项技术在市场上保持领先地位。 
 
5.3 上海微创心通医疗（微创医疗：0853） 
 
上海微创心通医疗成立于 2015 年，是上海微创医疗器械（集团）有限公司旗下的控股子公司之一。微创心通是一家专注
于心脏瓣膜领域高端介入医疗器械研发、制造、销售及相关技术咨询服务的高科技医疗器械公司。 
 
公司自主研发的 VitaFlow®经导管主动脉瓣膜系统在 2016 年进入了医疗器械特别审批程序“绿色通道”，并于 2019 年 7
月份获 CFDA 批准上市。二代产品 VitaFlow®II 经导管 Arotic 瓣膜和可重复输送系统，在 2018 年 2 月进入“绿色通道”，
已完成第一次植入，预计 2020 年获批上市。目前国内能够独立做 TAVR 手术的医院不超过 10 家。很多医院都是通过带
教的方式来做，实际要有心外科、心内科、超声、麻醉的配合，存在瓶颈。在手术定价策略上，一开始较竞争对手低 30%，
美国价格 3 万多美金，TAVR 一开始的定价是参照美国 3 万多美元的价格，但中国的国情不能支撑这么高的价格，中国一
般的外科手术大约 10 万人民币的花费。未来医保会优先考虑，但还待观察。 
 
目前微创心通已完成 C 轮融资。C 轮投资者与 2019 年 3 月 22 日，以 5000 万美元向微创心通认购 1250 万股，重组后 C
轮投资者占总股本的 12.5%。融资后公司估值为 4 亿美元，约 28 亿人民币。公司于 7 月份上市的 VitaFlow 一代心脏瓣膜
产品已相继在岭南、西部地区等地完成上市后首例植入，且此产品与爱德华同样使用牛心包，二代产品也加入了可回收，
并且输送系统从 16F/18F，改进为 16F/17F，提供更小尺寸，逐渐与龙头公司产品靠近。微创心通正式进入 TAVR 的市场，
将大大提升其未来融资能力和估值水平，从而推动其控股股东微创医疗的业绩以及市值，10 年内有望以爱德华的发展道
路，在国内更广阔的市场上有爆发式的增长。爱德华目前市值约 3200 亿人民币，微创医疗的市值为 126 亿人民币，其持
有微创心通 64.7%的股份，微创心通将为微创医疗创造更高的估值空间。推荐买入微创医疗。 
 
5.4 蓝帆医疗（002382） 
 
蓝帆医疗成立于 2002 年，为一家集中低值耗材和高值耗材完整布局的医疗器械龙头企业，是全球 PVC 手套龙头，全球
市场份额 22%，并且公司收购的新加坡柏盛国际公司（Biosensors International）是心脏支架领域全球龙头，仅次于雅培，
波士顿科学和美敦力。 
 
公司在 19 年 8 月 2 日宣布，拟发行 31 亿元可转债，收购瑞士经导管介入心脏瓣膜研发生产企业 New Valve Technology
（NVT）100%股权，收购及后续增资交易对价总计 13.9 亿元人民币。NVT 是一家专注于心脏瓣膜领域的医疗器械公司，

核心产品为 TAVR 系统 Allegra™，主要治疗主动脉瓣狭窄疾病，2017 年取得欧盟认证并在欧洲地区实现销售，同类产品

在欧洲获批上市的仅有爱德华、美敦力和波士顿科学及雅培等四家医疗器械巨头，可见 NVT 产品技术在全球的领先地位。
在完成收购后，蓝帆医疗将成为全球第五家拥有 TAVR 产品 CE 认证的企业，而欧盟 CE 认证法规的变更，未来在医疗器
械产品的审核上会更加严格、要求更强、监管更多，中国制造商获得 CE 认证的难度将更大。 
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   图 10：目前获得 CE 认证的 TAVR 产品 

 
早在 2018 年 7 月，蓝帆医疗就与 NVT 就 Allegra™产品在英国和爱尔兰的独家分销达成代理协议，可见蓝帆对于 NVT 产

品的性能与市场潜力的认可，并且蓝帆旗下的新加坡柏盛总部位于瑞士，在欧洲拥有上百人的销售队伍，在并购 NVT 之
后，可充分利用柏盛的销售网络及资源，让 NVT 产品更快速的覆盖市场，并且在众多认可 CE 注册的东南亚/拉美国家，
申请注册程序完成后，马上能够开始销售，最大化的利用新加坡柏盛的资源。蓝帆医疗还宣布将在中国成立一家从事经导
管介入心脏瓣膜子公司：“上海蓝帆心诺医疗科技有限公司”，开展 TAVR 产品在国内的临床注册、生产、销售以及后续开
展包括二尖瓣、三尖瓣在内的介入心脏瓣膜器械的研发。 
 
建议关注蓝帆医疗，其收购进程以及未来公司 TAVR 产品在国内的注册、生产和销售。 
 
5.5 宁波健世生物科技 
 
公司成立于 2011 年，专注于瓣膜微创介入治疗领域研发、生产、销售及服务。公司已开发出经导管主动脉瓣膜置换系统、
经导管三尖瓣置换系统、经导管二尖瓣置换系统以及经导管二尖瓣修复系统，其中三尖瓣与二尖瓣产品均处于国际领先地
位。2018 年 9 月，世界首例经右心房三尖瓣（右心房与右心室之间的瓣膜）介入置换手术在上海长海医院顺利实施，术
中使用的是公司研发的国际首创的 LuX-Valve® 经导管人工三尖瓣置换系统。该产品已经进入创新医疗器械绿色通道，将
在国内正式开展多中心临床试验。公司研发的治疗主动脉瓣膜狭窄以及反流的经导管主动脉瓣膜置换产品，已经正式开始
临床试验。 
 

六、风险提示 

外企进入国内市场及产品获批，国产产品研发失败，新产品放量不及预期，目前亏损企业资金问题，降价风险，医药行业
政策风险。 
 
 
 

附录 
 
1. 案例：VitaFlow®于广东省人民医院完成岭南地区首例植入 

 
中国，广州——2019 年 9 月 19 日，上海微创心通医疗科技有限公司（以下简称“微创®心通”）自主研发的 VitaFlow®
活力流经导管主动脉瓣膜系统（以下简称“VitaFlow®瓣膜系统”）和敖广™（Alwide™）瓣膜球囊扩张导管在广东省人

民医院成功完成了上市后首例岭南地区植入，手术由广东省人民医院罗建方主任团队顺利完成。 
 

----上海微创心通微信公众号 



TAVR—
医疗器械的黄金赛道



主题

TAVR简介及
优势

TAVR产品
特点

爱德华生命科学
发展历程

国内TAVR市
场发展趋势

推荐买入/关
注公司



TAVR-经导管主动脉瓣膜置换术
将组装好的主动脉瓣经导管置入到主动脉根部，

替代原有瓣膜发挥功能。



TAVR-经导管主动脉瓣膜置换术

瓣膜病变：

• 主动脉瓣膜狭窄AS
瓣膜不能完全打开，这将导致通过

瓣膜的血液不足

• 主动脉瓣膜反流AR
瓣膜关闭不全或反流，血液会倒流

回原先供血的腔室，导致流通过瓣膜
的有效血液减少，进而影响全身血液
流量



TAVR-经导管主动脉瓣膜置换术
TAVR vs. SAVR TAVR SAVR外科主动脉瓣置换术
手术方式 微创经股动脉/心尖植入 开胸手术

术后一年的中风、死亡和
再住院率

8.5% 15.1%

手术创伤 腹股沟切口 1cm 切口 15-20cm
麻醉总时长 207min 333min
手术耗时 103min 237min
术中心脏停跳 术中不停跳 停跳并需体外循环辅助

平均总住院天数 6天 9天



死亡率、
卒中率、
在住院率

TAVR-经导管主动脉瓣膜置换术

德国TAVI（TAVR）例数已经超过SAVR（左），法国TAVR快速放量



包覆材质 猪心包：较薄，不密致，便于输送
牛心包：较密致，寿命较长
*无临床证据证明明显差异

扩张模式 球囊式：对心脏结构破坏小，起搏器
植入率低，只可植入在瓣中
自膨胀：可植入瓣上，对撑起圆度较
低，径向支撑力更强

输送尺寸 目前14F为最低，较低尺寸可降低瓣膜
释放难度，及穿刺部位并发症发生率

骨架材质 镍钛/钴铬

TAVR-产品特点



爱德华生命科学(Edwards Lifescience)

是心脏瓣膜替换和心脏瓣膜护理组织的全球领导者

 2000年初在纽交所独立上市 [EW.N] 公司62%的

收入来自TAVR  2018全球TAVR市场规模为35亿

美元，爱德华占比65%。



瓣膜发展历程
• 1960年，首个Starr-Edwards人造机械二尖瓣成功
地植入到了病人体内。

Starr-Edwards

Carpentier- Edwards

Edwards SAPIEN

Edwards SAPIEN3

INSPIRIS RESILIA

• 1976年，爱德华创造了全球首个猪心包瓣膜。
• 二代生物瓣膜在减轻钙化上做出了改进，增加耐
久性。

• 解决猪瓣膜无法满足各种大小人瓣膜的问题，开
始使用更规则、易于缝合到支架的牛心包。

• 第三代产品在化学处理上进一步减轻钙化，在35
岁以上患者中，耐久性达16年以上。

• 面对低龄患者，2018年创造了全球首个且唯一一
个结合了改善的抗钙化性能、持续血流动力学性
能和干储存能力的外科瓣膜，INSPIRIS RESILIA。



手术发展方向
• 产品功能：
自膨胀在研产品Centera同时具备防瓣周漏、可调

整和自动定位功能，且高度更短。

Centera

CardiobandTMEVOQUE

• AR主动脉反流适应症：
在研产品EVOQUE和SAPIEN M3 二尖瓣，辅助修

复产品CardiobandTM和PASCAL，都针对高危和中
危AR患者。

• 低危患者人群：
近期SAPIEN 3新获得在低危ssAS重度有症状患者

人群中的使用许可，数据证明其术后效果比传统手术
表现更加优异。

*高危ssAS患者只占总患者的18%

PARTNER 3 显示TAVR（SAPIEN 3）在低危组重度主动
脉瓣狭窄患者术后12 月主要指标完胜外科开刀手术





TAVR发展方向

低钙化程度 产品性能及功能 横向拓宽
适应症

纵向开发适
用人群



爱德华股价
近10年走势

连续10年以上收
入两位数增长比率



对标公司爱德华—市值3200亿人民币

• 目前市值450亿美元，约3200

亿人民币

• 近期被Zacks排名提升到#2

（买入）级别

• 公司的成长性评级为A

• 未来5年增长率预计为14.9%，

预计短时间内股价将再创新高

爱德华股票、S&P 500医疗器械指数及S&P 500指数的5年走势对比



国内市场发展趋势及规模

现状：
• 至2018年底具有TAVR手术经验的医院，国内约80 vs. 美国约600 
• 至2018年底累计植入，国内2000余例 vs. 美国60000 余例
• 至2018年接受治疗的合资格患者比例，国内0.1% vs. 美国9%
• 医资、团队经验较少

国内较美国人口基数大，老龄化更为严重，患者群体较大
目前医院TAVR手术供不应求



国内患者特点：
• 患者主动脉钙化程度更高，为西
方人3倍

• 患者二叶式畸形主动脉瓣膜（正
常为三叶式）比例更高

• 主动脉反流（AR）患者多于主
动脉狭窄（AS）

• 患者股动脉内径更细

国内市场发展趋势及规模



可比冠脉支架发展趋势：
• 从无到有的突破性
• 00-10年爆发式阶段，复合增长率40%，现已步入稳定增长
• 04年外资主导，到17年4家国内企业合计70%以上市占率
• 已降价并纳入医保，单台支架仅1万元
• 目前市场规模126亿

国内市场发展趋势及规模
TAVR 与冠状动脉支架异同点比较



国内市场发展趋势及规模

爱德华TAVR 收入及增速

• 我国18年ssAS患者人数约为143.5万
• TAVR平均单价以25万人民币计算
• 以欧美3.4%重度AS 患病率，75.6%重
度ssAS有症状患者占比计算

• 18年市场空间约为3亿人民币

• 将国内TAVR分为18-22成长期82%增长率，
23-27稳定期26%增长率

• 2028年市场规模约为152亿人民币
• 参照冠脉支架70%国企稳定期占有率，

TAVR国企空间达112亿以上



全球展望



国内企业及产品



推荐买入公司
• 启明医疗（H01244）
自研产品VenusA-Valve，首个获NMPA批准及在中国上市的TAVR产品
自研产品VenusA-Plus手术转播德国，带到印度、阿根廷、希腊
目前市占率 79.3%
目前公司产品组合涵盖全部四个心脏瓣膜
递交港股上市申请
相继获得启明创投、红杉资本、德诺资本、高盛的投资
投资成本A轮3.9港元，到E轮24.7港元
目前公司估值为66亿人民币



推荐买入公司
上海微创心通医疗（微创医疗：0853）
• 微创心通为上海微创医疗器械（集团）有限公司旗下的控股子公司之一
• 19年7月VitaFlow®经导管主动脉瓣膜系统获CFDA批准上市，在各地完成首例植入
• 二代产品预计20年上市，性能向龙头爱德华靠近
• 微创医疗持有微创心通64.7%的股份
• 微创心通已完成C轮融资，目前估值28亿人民币

资料来源：上海微创心通官方微信公众号，VitaFlow®瓣膜系统
在广东省人民医院成功完成了上市后首例岭南地区植入



推荐关注公司
蓝帆医疗（002382）
• 一家集中低值耗材和高值耗材完整布局的医疗器械龙头企业，全球 PVC手套龙头
• 拟收购瑞士经导管介入心脏瓣膜研发生产企业（NVT）100%股权
• 收购NVT后，将成为继爱德华、美敦力和波士顿科学及雅培的第五家获得欧盟CE认证的企
业

• 公司宣布将在国内成立一家从事经导管介入心脏瓣膜子公司
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