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本節所載的若干資料及統計數據乃摘錄自各種官方政府刊物、市場數據供應
商及獨立第三方弗若斯特沙利文的資料來源。弗若斯特沙利文於 2019年12月編製
並於本文件內引用的報告（「弗若斯特沙利文報告」）乃受我們委託而編製。我們相信，
該資料的來源為有關資料的適當來源，且乃以合理審慎的態度節選及轉載有關資料。
我們並無理由相信有關資料乃屬虛假或具誤導性或因缺少任何事實而導致有關資
料成為虛假或具誤導性。然而，本公司、聯席保薦人、彼等各自的任何董事、僱員、
代理或顧問或參與 [編纂 ]的任何其他人士或各方尚未獨立核實有關資料，且並無就
其準確性發表任何聲明。本節所載若干資料及統計數據未必與中國境內外編製的
其他資料及統計數據一致。因此，務請投資者切勿過分依賴本節所載的資料（包括
統計數據及估計）或本文件其他章節所載的類似資料。有關我們行業風險的討論，
請參閱「風險因素」一節。

心血管疾病及介入治療概覽

心血管疾病一般是指影響循環系統（由調節血液循環的心臟、血管及神經體液組
織組成）的症狀。在心血管疾病領域，血管心臟病及神經血管疾病（亦稱為腦血管疾病）
在中國具有高患病率及死亡率，但目前對有關疾病的有效治療有限。近年來，治療有
關疾病的介入治療迅速發展，因其手術時間一般較短、產生較少手術後併發症且能更
快復原，正逐漸取代傳統手術。

於中國，針對瓣膜性心臟病及神經血管疾病的介入治療市場處於起步階段。隨著
瓣膜性心臟病及神經血管疾病的發病率上升、患者健康意識提高、患者經濟負擔能力
提高以及醫生的臨床實踐提升，預期針對瓣膜性心臟病及神經血管疾病的介入治療市
場將於未來數年出現強勁增長。

經導管瓣膜治療醫療器械市場

瓣膜性心臟病及治療概覽

瓣膜性心臟病的特點為四個心臟瓣膜（即主動脈瓣、二尖瓣、三尖瓣及肺動脈瓣）
中其中一個或多個瓣膜出現損傷或缺陷。正常運作的瓣膜可確保適當的血液流動，但
瓣膜性心臟病會使瓣膜變得太窄及硬化（主動脈瓣狹窄）而無法完全開啟，或無法完全
閉合（主動脈瓣返流）。主動脈瓣狹窄是中國常見的心臟瓣膜疾病。風濕病是中國主動
脈瓣狹窄患者的主要病因。由於生活水平提升及人口老齡化，瓣膜的退化性病變正在
成為造成中國患者心臟瓣膜疾病的另一主因。
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目前治療瓣膜性心臟病的手術一般分為三類：傳統開胸心瓣膜置換及修復手術、
微創瓣膜手術及經導管瓣膜治療。經導管瓣膜治療法預期將為全球瓣膜性心臟病治療
的主要發展方向。

主動脈瓣膜疾病

主動脈瓣狹窄

主動脈瓣狹窄即主動脈瓣膜開口收窄。主動脈瓣狹窄在心臟收縮期阻礙血液由
左心室流向升主動脈。鈣化性主動脈瓣狹窄及二葉型主動脈瓣是中國主動脈瓣狹窄患
者的兩大特徵。

鈣化性主動脈瓣狹窄為瓣葉漸進性鈣化。鈣化於患者主動脈瓣形成鈣沉積時發生，
導致主動脈瓣的開口變窄。此變窄情況嚴重時將減少通過主動脈瓣的血流量。由於剪
應力、炎症、脂質浸潤及肌成纖維細胞分化，使患者的瓣葉鈣化情況惡化，導致漸進
性主動脈瓣狹窄，最終令患者的瓣膜阻塞而需要進行瓣膜置換。有進一步證據表明若
干人口因素亦增加中國人口的鈣化性主動脈瓣狹窄患病風險，如中國人口的常見飲食
習慣、鈣化性主動脈瓣狹窄遺傳易感性以及常見的成骨細胞表型。

二葉型主動脈瓣是一種心臟病，其中主動脈有兩個瓣葉（二尖瓣）而非正常的三個
瓣葉，主要造成瓣膜功能障礙及嚴重主動脈病變，導致主動脈瓣狹窄。二葉型主動脈
瓣是中國常見的心臟瓣膜疾病形式。膽固醇水平、基因及性別等人口因素被發現與患
上二葉型主動脈瓣有關。

根據對中國 52名抽樣患者及美國 232名抽樣患者進行的研究，在主動脈瓣鈣量及
二尖瓣形態發生率方面，中國患者的主動脈瓣狹窄情況更加嚴重。抽樣中國患者的主
動脈瓣平均鈣量為 421立方毫米，而抽樣美國患者則為 142立方毫米。抽樣中國患者中
的二尖瓣形態發生率為 38.4%，而抽樣美國患者中則為 1.3%。

中國
(n=52)

美國
(n=232)

中國
(n=52)

38.4%421

142

1.3%

美國
(n=232)

主動脈瓣的平均鈣量 二尖瓣形態發生率

立方毫米

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。
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主動脈瓣狹窄的患病數

全球主動脈瓣狹窄的患病數由 2014年的18.0百萬名患者增加至 2018年的 19.3百萬
名患者，複合年增長率為 1.7%，且估計將進一步增至 2025年的22.1百萬名患者，2018年
至2025年的複合年增長率為 1.9%。

中國主動脈瓣狹窄的患病數由 2014年的3.9百萬名患者增加至2018年的4.2百萬名
患者，複合年增長率為1.9%，且估計將進一步增至2025年的4.9百萬名患者，2018年至
2025年的複合年增長率為 2.2%。下圖顯示中國主動脈瓣狹窄的患病數：

2014年至 2025年（估計）中國主動脈瓣狹窄患病數

期間 複合年增長率

1.9%

2014年 2015年 2017年2016年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

3.9 4.0 4.14.0
4.2 4.3 4.4 4.5 4.5

4.84.6
4.9

2014年至2018年
2.2%2018年至2025年（估計）

百萬人

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。

主動脈瓣返流

主動脈瓣返流是導致心臟舒張時血液從主動脈回流至左心室的主動脈瓣閉合不
完全症狀。主動脈瓣返流的成因包括瓣膜退化及主動脈根部擴大（不論是否有二尖瓣）、
風濕性熱、心內膜炎、黏液狀變性、主動脈根部剝離、結締組織疾病（如馬凡氏綜合症）
及風濕性疾病。

主動脈瓣返流的患病數

全球主動脈瓣返流的患病數由 2014年的24.1百萬名患者增加至 2018年的 26.0百萬
名患者，複合年增長率為 1.8%，且估計將進一步增至 2025年的29.9百萬名患者，2018年
至2025年的複合年增長率為 2.0%。
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中國主動脈瓣返流的患病數由 2014年的3.5百萬名患者增加至2018年的3.8百萬名
患者，複合年增長率為1.7%，且估計將進一步增至2025年的4.4百萬名患者，2018年至
2025年的複合年增長率為 2.0%。下圖顯示中國主動脈瓣返流的患病數：

2014年至 2025年（估計）中國主動脈瓣返流患病數

期間 複合年增長率

1.7%

2014年 2015年 2017年2016年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

3.5 3.6 3.73.7 3.8 3.9 3.9 4.0 4.1
4.34.2

4.4

2014年至2018年
2.0%2018年至2025年（估計）

百萬人

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。

主動脈瓣疾病的治療

概述

瓣膜性主動脈瓣狹窄是一種對生命構成威脅的疾病，可通過藥物方法、外科手術
或介入手術進行治療。藥物方法僅有助緩解患者症狀，但無法阻止主動脈瓣狹窄發展
成為嚴重主動脈瓣狹窄。倘嚴重主動脈瓣狹窄未能通過外科手術或介入手術置換心瓣
膜而得到治療，則患者的症狀將會惡化，甚至可能導致死亡。在各種外科手術中，球
囊擴張術主要用於處理患有先天性主動脈瓣狹窄的兒童及非常年輕的成人，而傳統的
開胸手術SAVR則通常是 75歲以下患者及外科手術風險較低患者所選擇。

TAVR的首次治療於2002年在法國進行，是全球領先的心血管介入技術，通過血
管路徑植入人工瓣膜以治療主動脈瓣狹窄。與傳統的開胸手術不同，TAVR毋須複雜
的氣管插管及體外手術，且具有患者創傷較小及術後恢復期較短的優勢。TAVR可能
會引致瓣周滲漏，但若干TAVR器械製造商已為其器械加入防瓣周漏功能，可有效防止
瓣周滲漏。TAVR手術適合無法進行手術的主動脈瓣狹窄患者以及具有較高外科手術
風險而無法承受傳統開胸手術的嚴重主動脈瓣狹窄患者。TAVR手術亦越來越多用於
具有中等至較低外科手術風險的患者。於 2019年8月，美國食藥監局將TAVR的適應症
擴大至涵蓋具有較低外科手術風險的患者，佔所有可進行SAVR手術的患者的 79.9%。
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TAVR手術一般可基於新瓣膜的進入點通過三種不同的經導管方法（經股動脈、經
心尖及經主動脈）以局部麻醉進行。與經主動脈方法相比，經股動脈及經心尖方法的侵
害性相對較低，因經主動脈方法可能需要切開患者的胸骨。在經股動脈與經心尖方法
中，經股動脈方法一般是大部分患者的首選，因其手術過程中毋須切開心臟。對於因
周邊血管狹窄或硬化等原因而目前不適合接受經股動脈方法的少數患者，可考慮採用
經心尖方法。隨著技術進步，較安全的TAVR產品預期將克服該等限制，使該等患者亦
可使用經股動脈方法。然而，經股動脈方法對TAVR產品的輸送系統有更高要求。輸送
系統需要纖細且有彈性，同時保持足夠的軸向剛度，使醫生可準確地將置換瓣膜放置
於目標位置，同時最大限度地減低手術中的血管併發症風險。

主動脈瓣置換及瓣葉材料的發展趨勢

下圖顯示主動脈瓣置換及瓣葉材料的發展趨勢。主要有兩類置換瓣膜：機械及
生物瓣膜。機械瓣膜耐用度高，但植入機械瓣膜的患者餘生均需要使用抗凝藥，且容
易出現血栓栓塞及出血。生物瓣膜具有更好的血液動力學特性、血栓形成的發生率
低，且植入生物瓣膜的患者一般僅需要在短期內使用抗凝藥。然而，生物瓣膜的耐用
性不如機械瓣膜。為減少患者進行第二次瓣膜置換手術的需要及吸引更多患者使用
TAVR，提升生物瓣膜的耐用性對TAVR器械製造商而言至關重要。

1952年
於主動脈瓣返流
患者身上植入
首個機械心瓣膜

1970年代
Hancock
豬瓣膜是首個
商用的生物
心瓣膜。

1980年代至
1990年代
牛瓣膜於1976年首
次推出，但直到後
來才廣泛使用。

現有生物
心瓣膜的
抗鈣化特性
提升。

「乾」

機械瓣膜
豬心包織瓣膜

牛心包織瓣膜
組織瓣膜的未來趨勢

‧使用碳、鈦、特氟龍、
 聚酯及滌綸等耐用材料製成
‧需要使用薄血藥防止凝血

• 使用豬主動脈瓣組織作為材料
• 與機械瓣膜相比有更高的
 生物相容性及可減少使用
 抗凝血藥物

• 使用牛心包心臟組織作為材料
• 比豬心包厚1，且更耐用2

• 可能比豬心包較少引起併發症2

• 在血液動力學特性方面可能比
 豬心包有更佳表現2

• 使用預裝載乾TAVR瓣膜作為材料
• 將會開發出減少使用戊二醛或完
 全不用戊二醛的嶄新技術，可有
 效抵抗瓣膜鈣化。

1. Legg, M., Mathews, E., & Pelzer, R. (2012). The design and development of a stented tissue mitral and aortic heart valve replacement for human implantation. Cardiovascular journal of
Africa, 23(3), 126.

2. Yap, K. H., Murphy, R., Devbhandari, M., & Venkateswaran, R. (2012). Aortic valve replacement: is porcine or bovine valve better?. Interactive cardiovascular and thoracic surgery, 16(3),
361-373.

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。
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目前，大部分TAVR器械製造商使用以下兩類瓣葉材料的其中之一：豬心包及牛
心包。由於TAVR手術仍相對較新，目前缺乏長期臨床數據可證實於TAVR產品中使用
豬心包與牛心包之間的差別。然而，已有針對SAVR產品所用瓣膜組織進行的全面研究，
且基於有關研究，更多研究論表明，與豬心包相比，牛心包 (i)更加耐用；(ii)較少引起
併發症；及 (iii)在血液動力學特性方面有更佳表現。

目前，市售最常見的TAVR產品的瓣葉乃使用戊二醛進行處理，由於其有助 (i)蛋
白質化學交聯及增加瓣膜組織強度；(ii)防止組織生物降解；(iii)滅活組織內任何病毒；
及 (iv)降低組織的免疫原性。然而，戊二醛處理會造成細胞層面的變化，導致醛污染
及被動鈣沉積，因而降低瓣膜的耐用性。為進一步延長瓣膜的耐用性，許多TAVR產
品製造商正在尋求更先進的抗鈣化技術。少數公司已在此方面獲得初步進展。例如，
Edwards Lifesciences已開發技術尋求盡量減少戊二醛處理的負面影響，且我們已開發技
術尋求完全不使用戊二醛處理，同時提供較戊二醛處理更好的生物交聯及免疫原性，
並保持相若的生物相容性及抗病毒特性。

可接受TAVR手術的患者

可接受TAVR手術的患者為嚴重主動脈瓣狹窄但預期壽命超過一年的患者，惟因
解剖限制或心內膜感染而使其不適合該手術的患者除外。可接受TAVR手術的患者可
分為 (i)無法進行SAVR手術的患者；(ii)具有高SAVR手術風險（按STS風險計算超過 8%）
的患者；(iii)具有中度風險（按STS風險計算介乎4%至8%）的患者；及 (iv)具有低SAVR手
術風險（按STS風險計算低於 4%）的患者。全球而言，後三個類型的患者分別佔全部可
進行SAVR手術的患者的6.2%、13.9%及79.9%。基於上述分類，全球可接受TAVR手術的
患者人數由2014年的3.4百萬人增加至2018年的3.6百萬人，複合年增長率為1.8%，且估
計於2025年將達到4.1百萬人，2018年至2025年的複合年增長率為 2.0%。下圖顯示全球
可接受TAVR手術的患者總數。

2014年至 2025年（估計）全球可接受TAVR手術的患者總數

期間 複合年增長率

1.8%

2014年 2015年 2017年2016年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

1,887.6

328.4

146.5

1,012.5

1,919.1

333.9

148.9

1,029.4

1,992.5

346.6
154.6

1,068.8

1,950.6

339.3

151.4

1,046.3

2,024.0

352.1
157.1

1,085.6

2,065.9

359.4

160.3

1,108.1

2,097.4

364.9
162.8

1,125.0

2,139.3

372.2

166.0

1,147.5

2,181.3

379.5

169.3

1,170.0

2,265.2

394.1

175.8

1,215.0

2,223.2

386.8

172.5

1,192.5

[編纂]

403.2

179.8

1,243.13,375.0 3,431.3 3,562.53,487.6 3,618.8 3,693.7 3,750.1 3,825.0 3,900.1 4,050.13,975.0 4,143.7 總數

無法進行SAVR手術

SAVR高風險
SAVR中度風險

SAVR低風險

2014年至2018年
2.0%2018年至2025年（估計）

千人

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。
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中國可接受TAVR手術的患者人數由2014年的656.8千人增加至2018年的742.1千人，
複合年增長率為3.1%，且估計將於2025年進一步增至942.8千人，2018年至2025年的複
合年增長率為3.5%。中國合資格進行TAVR手術的患者人數按基於中國主動脈瓣狹窄
的患病率計算，其中約23%患有嚴重主動脈瓣狹窄。於患有嚴重主動脈瓣狹窄的該患
者人口當中，約80%的患者的預期壽命超過一年，且並無解剖限制或心內膜感染，因此
可接受TAVR手術。該等患者亦可分類為無法進行SAVR手術的患者，以及具有高、中
及低度SAVR手術風險的患者。下圖顯示中國可接受TAVR手術的患者總數。

2014年至 2025年（估計）中國可接受TAVR手術的患者總數

期間 複合年增長率

3.1%

2014年 2015年 2017年2016年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

293.4

115.0

51.3

197.1

302.2

118.5

52.8

202.9

320.9

125.8

56.1

215.5

311.3

122.1

54.4

209.1

331.5

130.0

58.0

222.6

342.6

134.3

59.9

230.1

354.2

138.9

61.9

237.9

366.4

143.7

64.1

246.1

379.2

148.6

66.3

254.6

406.5

159.4

71.1

273.0

392.5

153.9

68.6

263.6

421.2

165.1

73.7

282.9

656.8 676.4 718.3696.9
742.1 766.9 793.0 820.2 848.7

910.0878.6
942.8 總數

無法進行SAVR手術

SAVR高風險

SAVR中度風險

SAVR低風險

2014年至2018年
3.5%2018年至 2025年（估計）

千人

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。

TAVR器械要求

可進行TAVR診斷測試及手術的設施逐漸由複合手術室轉移至心導管室。複合手
術室為將傳統手術室與影像引導介入器械結合的複合手術空間。複合手術室配備固定
成像系統，使醫生能夠利用實時影像引導進行高風險的微創血管內手術，並在有需要
時即時轉為用作進行外科手術。複合手術室可配備高達 100種不同的醫療器械，包括成
像器械以及介入及外科手術器械。為容納所有器械，複合手術室需要高達80平方米的
空間。相反，心導管室為可支持各類診斷測試及治療介入手術的手術室。心導管室主
要設有成像器械、血液動力學血管造影系統及數據╱影像檔案，故其面積一般是複合
手術室的一半。

根據《經導管主動脈瓣置換術中國專家共識》，於中國，有能力每年進行超過 100

宗SAVR手術及超過200宗介入手術的醫院方可進行TAVR手術。此外，TAVR手術必須
由多學科心臟團隊於經改造的心導管室或複合手術室進行，有關團隊須包括兩至三名
介入手術醫師、一至兩名心臟外科醫生、一名放射科醫生、一名麻醉師、一名超聲心
動圖醫生及兩至三名護士。
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於2012年，學者提出極簡式TAVR方法的概念，指於升級的心導管室使用經股動
脈方法而毋須使用全身麻醉或經食道超聲心動圖檢查進行的TAVR手術。此後已作出
多次嘗試以評估極簡式TAVR手術與標準TAVR手術（指於複合手術室進行的TAVR手術）
相比的臨床結果。於心導管室進行TAVR手術可盡量減少創傷性手術步驟、簡化整體
手術、減少醫療資源的過度使用並減輕患者的財務負擔。與於複合手術室進行TAVR

手術相比，已證實於心導管室進行TAVR手術具有同等效果，同時可令發病率及死亡率
減至最低。近年來，全球越來越多的TAVR手術使用心導管室進行。於法國，約有60%

的TAVR手術於心導管室進行。於美國，專家普遍認為TAVR手術最終將轉移至心導管
室進行，因而大幅節省成本。然而，中國目前的大部分TAVR手術仍在複合手術室進行。
由於TAVR的普及率上升以及TAVR技術的進步，預期於心導管室進行TAVR手術在中
國亦會越來越常見。

TAVR中心

於美國，在STS/ACC TVT TM登記處登記的TAVR中心數量由2013年的252間增加至
2018年的 600間，複合年增長率為 18.9%。TAVR手術比率於具備適當基礎設施的中心進
行，其中必須至少包括以下功能：

• 現場心瓣膜手術程序；

• 具備可提供優質影像的固定式平板熒光透視放射成像系統的心導管室或複
合手術室╱導管實驗室；

• 無創成像，如超聲心動圖、血管超聲、計算機斷層掃描及核磁共振；

• 有足夠空間的無菌環境以容納針對有或無併發症個案的必要器械；

• 術後重症監護設施以及在管理進行開胸心瓣膜手術的患者方面具有經驗的
人員；及

• 有或無TAVR手術經驗的中心須具備的規定外科醫生人數及規定每年手術
宗數。

於2018年，中國有超過 150間醫院進行TAVR手術。儘管於2018年中國有超過 1,700

間心導管室，但由於缺乏瓣膜中心設施及具有TAVR經驗的醫師，大多數TAVR手術乃
於複合手術室進行。然而，估計合資格進行TAVR手術的醫院數量將大幅增加。隨著中
國的醫師在更多先進TAVR產品推出市場後累積更多進行TAVR手術的經驗，預期會有
更多TAVR手術於心導管室而非複合手術室進行，因為在心導管室進行手術的臨床安
全性及效果更佳且成本更低。因此，由於會設立更多心導管室，中國的TAVR中心數量
亦將增加。
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TAVR產品市場

全球TAVR手術數量 1

全球TAVR手術數量由2014年的56.7千宗增加至2018年的127.8千宗，複合年增長
率為 22.5%，且估計將進一步增至 2025年的340.9千宗，2018年至2025年的複合年增長率
為15.0%。因此，TAVR手術數量佔TAVR及SAVR手術總數的百分比估計將由 2018年的
36.5%增至2025年的 58.5%。下圖顯示全球進行的TAVR及SAVR手術數量：

2014年至 2025年（估計）全球進行的SAVR及TAVR手術數量

期間
複合年增長率

SAVR TAVR 總數

1.5%

2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2023年
（估計）

2024年
（估計）

2025年
（估計）

56.7

209.4

70.2

212.9

110.3

219.8

89.5

216.4

127.8

222.5

149.8

225.2

176.3

227.9

206.8

230.7

239.5

233.5

308.4

239.3

272.3

236.4

340.9

242.2

266.1 283.1
330.1305.9

350.3 375.0
404.2

437.5
473.0

547.7
508.7

583.1 總數

SAVR

TAVR

2014年至2018年
1.2%

22.5%

15.0%

7.1%

7.5%2018年至2025年（估計）

千宗

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。

1. 在本節中，呈列進行的手術數量時，僅包括使用商業化產品進行的手術（即不包括
使用處於臨床試驗的在研產品進行的手術）。
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全球TAVR手術的滲透率

全球TAVR手術的滲透率乃按TAVR手術數量佔可接受TAVR手術的患者人數的百
分比計量，並由 2014年的 1.7%增至 2018年的 3.5%，且預期將進一步增至 2025年的 8.2%。
下圖顯示全球TAVR手術的滲透率：

2014年至 2025年（估計）全球TAVR手術數量及滲透率

期間 複合年增長率

22.5%

2014年 2015年 2017年2016年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

56.7

1.7%

70.2

2.0%

110.3

3.1%

89.5

2.6%

127.8

3.5%

149.8

4.1%

176.3

4.7%
5.4%

206.8

6.1%

239.5

7.6%

308.4

6.8%

272.3

8.2%

340.9

2014年至2018年
15.0%2018年至2025年（估計）

千宗

全球TAVR手術數量 全球TAVR手術數量佔可接受TAVR手術患者人數的百分比

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。

全球TAVR產品市場

全球TAVR產品市場由2014年的15億美元增至2018年的41億美元，複合年增長率
為27.8%，且預期將進一步增至 2025年的104億美元，2018年至2025年的複合年增長率
為14.3%。下圖顯示TAVR產品的全球市場規模：

2014年至 2025年（估計）TAVR產品的全球市場規模

期間 複合年增長率

27.8%

1.5
2.0

3.5
2.7

4.1
4.8

5.6
6.5

7.5

9.5
8.5

10.4

2014年至2018年
14.3%2018年至2025年（估計）

十億美元
按出廠價格水平

2014年 2015年 2017年2016年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。
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全球TAVR產品市場的增長驅動因素

全球TAVR產品市場預期將保持高速增長，乃主要由於以下因素：

• 應用擴大。於2017年，美國心臟病學會╱美國心臟協會發佈 2017年版的心臟
瓣膜疾病患者管理指引，正式將SAVR中度風險患者納入TAVR適應症。於
2019年8月，美國食藥監局於 2019年8月將低外科手術風險患者的症狀納入
TAVR適應症。

• 技術發展迅速。TAVR技術自出現以來經歷了快速發展，已經且預期將研究
多種配置，以豐富產品類別及推動進步。

• 人口老齡化。老齡化會造成主動脈瓣退化，並引致主動脈瓣疾病。老齡化人
口不斷增加將大幅增加主動脈瓣狹窄的患病數，因而增加臨床治療（尤其是
TAVR）的需求。

• 臨床優勢。通過快速迭代技術升級，TAVR目前被認為是更有效及更安全
的SAVR替代方案。由於其死亡率較低及併發症較少，預期於未來十年內
TAVR將在臨床應用中被廣泛接受。

• TAVR產品市場的競爭越趨激烈。為滿足主動脈瓣疾病治療方面未滿足的需
求，新公司不斷出現以於該領域進行競爭，同時現有參與者亦持續努力為
其現有的TAVR產品加入先進的功能。TAVR產品市場競爭者數量的相應增
加將使患者有更大的選擇空間，從而提升患者對治療的可及性及市場知識。

全球TAVR產品市場的未來趨勢

全球TAVR產品市場預期將出現以下趨勢：

• 指引建議。如患者選擇、手術規劃及裝置植入等因素得到改善，臨床結果可
能得以提升。預期會推出更多TAVR手術權威指引及標準。

• 技術的有效性及安全性迅速提升。TAVR最初用於患有多種共病症的老年嚴
重主動脈瓣狹窄患者，而此後的應用已擴大至手術風險較低及手術併發症
（特別是瓣周滲漏）下降的患者。此外，TAVR產品的可回收及可調彎的輸送
系統大幅提升瓣膜放置過程中的定位準確性及穩定性。TAVR產品領域正在
快速發展，在技術、手術技術、患者選擇及生物醫學工程方面均有重大優化。
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• 增加瓣中瓣 (valve-in-valve)跟進治療。隨著越來越多的主動脈瓣疾病患者接
受TAVR治療，其壽命預期將明顯延長。因此，該等患者或需要第二次或第
三次跟進瓣中瓣手術。更長的預期壽命亦將為慢性病管理帶來機會，而中
度或較低手術風險的患者亦有機會於進行第一次TAVR手術後六至八年後
進行第二次手術。

中國TAVR手術數量

中國TAVR手術數量由 2014年的零宗增加至 2018年的 1.0千宗，且估計將進一步增
至2025年的44.6千宗，2018年至2025年的複合年增長率為20.3%。下圖顯示中國進行的
TAVR及SAVR手術數量：

2014年至 2025年（估計）中國進行的SAVR及TAVR手術數量

期間
複合年增長率

SAVR TAVR 總數

9.1%

209.4

0.2

17.3

1.0

18.7

2.6

20.3

5.8

21.8

12.0

23.4

19.6

24.7

36.9

26.5

26.6

25.7

44.6

27.2

13.2 14.5 17.515.8
19.7 22.9

27.6
35.4

44.3

63.4

52.3

71.8 總數

SAVR

TAVR

5.5%

–

73.2%

10.5%

20.3%

千宗

2014年至2018年
2018年至2025年（估計）

2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2023年
（估計）

2024年
（估計）

2025年
（估計）

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。
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中國TAVR手術的滲透率

中國TAVR手術的滲透率預期將由2018年的0.1%增至2025年的4.7%，複合年增長
率為73.2%。下圖顯示中國TAVR手術的滲透率：

2017年至 2025年（估計）中國TAVR手術數量及滲透率

期間 複合年增長率

440.9%

2017年

0.2

0.03%

2018年

1.0

0.1%

2019年
（估計）

2.6

0.3%

2020年
（估計）

5.8

0.7%

2021年
（估計）

12.0

1.5%

2022年
（估計）

19.6

2.3%

2024年
（估計）

36.9

4.0%

2023年
（估計）

26.6

3.0%

2025年
（估計）

44.6

4.7%

2017年至2018年
73.2%2018年至2025年（估計）

千宗

中國TAVR手術數量 中國TAVR手術數量佔可接受TAVR手術患者人數的百分比

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。

中國TAVR產品市場

中國TAVR產品市場預期將由2018年的人民幣196.6百萬元增至2025年的人民幣6,332.6

百萬元，複合年增長率為 64.2%。下圖顯示TAVR產品的中國市場規模：

2017年至 2025年（估計）TAVR產品的中國市場規模

人民幣百萬元
按出廠價格水平計

期間 複合年增長率

377.0%

2017年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

41.2 196.6 417.1
910.9

1,847.0

2,957.1

5,338.9

3,932.2

6,332.6

2017年至2018年
64.2%2018年至2025年（估計）

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。
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中國TAVR產品市場的增長驅動因素

中國TAVR產品市場預期將大幅增長，乃由於以下因素：

• 未滿足的醫療需求。對於有共病症的老年患者，傳統SAVR風險更高且術後
恢復相對較慢。新的TAVR手術對於此類患者是一種有效且更安全的替代方
案，尤其是對於不適合進行SAVR手術的患者。自TAVR產品於中國推出以來，
已進行的TAVR手術數量已迅速增加。

• 合資格的TAVR專家增加。TAVR手術對手術器械、人員配置及技術操作有
很高的要求。於 2015年發佈的《經導管主動脈瓣置換術中國專家共識》乃旨在
推動中國TAVR的發展。於 2018年，中國有超過 150間醫院累計進行約 1,000

宗TAVR手術，且增長速度正在加快，將有效推動中國TAVR產品市場增長。

• 將應用擴展到中度及低度手術風險患者。與SAVR相比，TAVR具有類似效
果但創傷較少且恢復期較短，使其應用普遍從高風險患者擴展至中度及低
度風險患者。由於中度及低度風險患者相當於當前潛在市場約三倍，應用
擴展預期將為中國TAVR產品市場帶來龐大增長機會。

• 有利的政策環境。《醫藥工業發展規劃指南》的發佈乃旨在鼓勵創新醫療器
械的研發及商業化。此外，《「十三五」衛生與健康規劃》旨在實行更大範圍的
國家創新醫療器械報銷目錄。該等有利的政策預期支持TAVR產品市場進一
步擴張。

• 對國內產品的偏好。中國醫師在治療主動脈瓣狹窄時一般偏好選用國內產
品。目前，中國僅有國內生產商開發及商業化TAVR產品，其在本地市場享
有先行優勢。

中國TAVR產品市場的未來趨勢

中國TAVR產品市場正經歷以下趨勢：

• 為中國患者量身定制的產品。與美國的患者相比，中國有更多患者患有二
葉型主動脈瓣及鈣化性主動脈瓣狹窄，為現有TAVR技術帶來更多挑戰，因
此中國的TAVR研發預期趨向於解決該等臨床挑戰。
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• 技術升級以減少TAVR併發症。常見TAVR併發症包括中風、瓣周滲漏及心
律失常，導致術後死亡率及再入院率增加，將推動未來研發新的腦栓塞保
護裝置以及新設計，如較小的護套、防瓣周漏功能及其他。

• 醫師教育。中國現時有三款商業化TAVR產品以及若干處於臨床階段的國內
外品牌的在研產品。隨著未來三至五年有更多國內及國際競爭對手進入市
場，醫師及社會對TAVR的認可程度及接受程度預期將逐漸增加，乃由於現
有及未來競爭者很可能將推動對醫師進行有關TAVR產品的培訓及教育。此
外，中國的醫師在治療主動脈瓣狹窄時對新方法及產品持開放態度。

• 研發投入不斷增加。技術進步預期將為未來競爭的主要元素。市場參與者
將專注於技術研發以在中國滲透程度不足的TAVR產品市場取得及其後保
持領先地位。有成熟研發平台的公司預期將以具成本效益的方式取得突破。
同時，先行者亦將投資於在研在研產品及強大的商業化網絡以保持其優勢。

• 平台策略。成功的醫療器械公司一般有類似的成長歷程，起初以明星核心
產品確定其重心領域，其後圍繞該重心建立全面的產品組合。該等公司的
平台策略以可持續的週期作支撐，即以商業化產品產生持續現金流量以支
持創新在研產品的研發及產品迭代。

中國TAVR產品市場的競爭格局

根據弗若斯特沙利文的資料，中國TAVR產品市場處於發展初期階段，尚未被滲
透且無佔單一主導地位的參與者。截至最後實際可行日期，中國僅有一間國際公司及
四間國內公司有處於臨床試驗階段或更高級階段的TAVR產品或在研產品。該市場估
計將繼續由數間中國國內企業主導，而開發具備為中國患者及醫生需要而量身訂造的
先進產品的能力預計將成為於該市場競爭的主要區別因素之一。

就此而言，市場參與者已不斷為新一代TAVR產品加入嶄新功能，如可降低瓣周
滲漏風險的防漏裙邊設計、回收功能、可調彎功能、預裝載瓣膜特性、無戊二醛技術
及為二葉型主動脈瓣患者量身定制的特殊設計。大部分第一代TAVR產品及在研產品
提供基本瓣膜置換功能且無法回收。大部分下一代TAVR產品及在研產品均具有回收
及防漏裙邊設計以增加TAVR手術的安全性及療效。下圖顯示中國市場的商業化及臨
床階段TAVR產品的特點。
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SE TF

豬心包

VenusA-Valve1

11

SE TF

牛心包

TaurusOne

2211

SE TA

豬心包

J-Valve1

11

SE TF

牛心包

VitaFlow1

11 22

Sapien XT

TF/TA

牛心包

VenusA-Plus

11 33

TaurusElite

11 22

33

11 33專為二葉型主動脈瓣而設 防漏裙邊 可回收

附加功能說明

VitaFlow II

11 22

33

22

縮寫及附註
SE：自有擴張
1. 國家藥監局批准產品

BE：球囊擴張 TF：經股動脈方法 TA：經心尖方法

BE

Sapien 3

2
2

資料來源：文獻綜述及弗若斯特沙利文分析。

下表載列上述產品各自的臨床階段及批准狀況概要：

競爭產品 狀況 臨床試驗開展日期
國家藥監局
批准日期

商業
推出日期

首次商業
植入日期

價格
（人民幣）2

        

Sapien XT 臨床試驗 2017年 9月 18日 不適用 不適用 不適用 不適用
Sapien 3 臨床試驗 2018年 5月 23日 不適用 不適用 不適用 不適用
VenusA-Valve 商業化 2012年 9月 10日 2017年 4月 27日 2017年 5月 2017年 8月 248,000

VenusA– Plus 臨床試驗 2017年 11月 23日 不適用 不適用 不適用 不適用
J-Valve 商業化 2014年 3月 26日 2017年 5月 3日 2017年 6月 2017年 7月 260,000

Vita Flow 商業化 2014年 9月 24日 2019年 7月 12日 2019年 8月 2019年 8月 196,000

Vita Flow II 臨床試驗 2018年 1月 31日 不適用 不適用 不適用 不適用

資料來源： 國家藥監局、公司網站、臨床試驗、弗若斯特沙利文分析

附註：

1. 不適用指「不適用」，乃由於相關產品仍處於臨床試驗階段及未獲批准。

2. 此處所載的VenusA-Valve、J-Valve及Vita Flow的價格乃由弗若斯特沙利文基於截至
最後實際可行日期於中國相關產品的公開批發招標價格而提供。該等產品的價格可

能會有所變動，對此我們並無法控制。
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二尖瓣及三尖瓣疾病

二尖瓣及三尖瓣疾病概覽

二尖瓣疾病主要包括二尖瓣返流、二尖瓣狹窄及二尖瓣脫垂。二尖瓣返流佔所有
二尖瓣疾病發病數的65%，指二尖瓣無法完全閉合，導致心室收縮時血液從左心室流
入左心房。二尖瓣返流患病率隨著年齡增長而上升，在西方國家，75歲以上的人口中
有約10%患上此疾病。

二尖瓣返流的治療包括藥物及手術。目前，對於嚴重的二尖瓣返流，通過開胸手
術以體外循環方式進行二尖瓣置換或修復是標準治療方式。對於介入手術方案，目前
有五項經美國食藥監局批准或擁有CE標誌的經導管二尖瓣修復產品，且全球並無商
業化TMVR產品。

三尖瓣疾病主要包括三尖瓣返流及三尖瓣狹窄。三尖瓣返流佔所有三尖瓣疾病
發病數約60%，指三尖瓣無法完全閉合，導致心室收縮時血液從右心室流入右心房。
三尖瓣返流在症狀嚴重前通常不會造成可見的跡象或症狀，但部分患者由於頸靜脈高
壓而出現頸部搏動。

三尖瓣返流的治療包括藥物及手術，而非常輕微的三尖瓣返流僅需要長期監察。
嚴重三尖瓣返流的患者需要進行手術，包括通過開胸手術進行瓣環成形術、瓣膜修復
及╱或瓣膜置換。倘三尖瓣返流乃由於瓣膜異常而造成或瓣環成形術在技術上並不可
行，則會建議進行瓣膜修復或置換。截至最後實際可行日期，僅有一項商業化經導管
三尖瓣修復產品已於歐洲獲批准，且全球並無商業化TTVR器械。

二尖瓣返流及三尖瓣返流的患病數

於中國，二尖瓣返流患者人數由2014年的9.4百萬人增至2018年的10.3百萬人，複
合年增長率為2.3%，且預期進一步增至 2025年的12.1百萬人，2018年至2025年的複合年
增長率為2.3%。

於中國，三尖瓣返流患者人數由 2014年的 8.4百萬人增至 2018年的8.9百萬人，複
合年增長率為1.5%，且預期進一步增至2025年的9.9百萬人，2018年至 2025年的複合年
增長率為1.5%。

TMVR及TTVR產品市場及競爭格局

於中國，二尖瓣疾病的患病數冠絕其他心瓣膜疾病。因此，中國TMVR產品市場
的潛在規模估計龐大。截至最後實際可行日期，全球並無商業化TMVR器械，且中國僅
有一項處於臨床試驗階段的TMVR在研產品。我們是中國正在開發TMVR在研產品的
少數公司之一。
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於中國，三尖瓣疾病的患病數高，故中國TTVR產品市場的潛在規模估計龐大。截
至最後實際可行日期，全球並無商業化TTVR器械，且中國僅有一項處於臨床試驗階段
的TTVR在研產品。我們是中國正在開發TTVR在研產品的少數公司之一。

TMVR及TTVR產品市場的准入門檻

中國TMVR及TTVR產品市場的准入門檻較高。TMVR及TTVR產品難以開發，乃由
於以下原因：第一， 二尖瓣的位置及二尖瓣環的結構使準確放置人工瓣膜的難度增加，
因而對瓣膜產品輸送系統的設計提出更嚴格的要求；第二，倘在TMVR手術中植入一
個大支架以適應大尺寸的二尖瓣環，其可能造成不利影響，如左心室流出、管道梗阻
及血栓形成，因此，其對瓣膜產品設計提出更嚴格要求；第三，鞍狀的二尖瓣環可能
導致TMVR手術期間及術後出現併發性的風險提升；最後，二尖瓣較主動脈瓣更容易
退化，因其受到較高的左心室收縮壓的影響。

由於TAVR、TMVR及TTVR中的經導管瓣膜治療相似，預期具有TAVR產品或在研
產品研發經驗的公司可將其專長進一步應用於TMVR及TTVR器械的研發上。有關公司
將較新市場參與者擁有競爭優勢，如對瓣膜材料的了解加深、對臨床研究設計持續改
善、與監管機構進行高效溝通、營銷能力提升以及已建立市場聲譽等。

儘管兩間國內參與者的TMVR或TTVR在研產品已進展至臨床試驗階段，但彼等
只各自專注於TMVR或TTVR技術，且尚未開發出全面的經導管瓣膜治療管線。我們是
中國經導管瓣膜治療市場內僅有的擁有TAVR、TMVR及TTVR產品及在研產品全面管
線的少數市場參與者之一。

神經介入手術醫療器械市場

常見的神經血管疾病包括出血性中風及缺血性腦血管疾病，由於技術創新，現時
可使用神經介入手術方法進行治療。

出血性中風

中風是血液流至腦部的情況欠佳而導致細胞死亡的醫學症狀。於 2018年，中國居
民因中風致死的人數已達到接近 1.5百萬人。
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中風主要有兩類：出血性中風及缺血性中風。出血性中風於腦內血管破裂（腦出
血）或腦周圍空間出血（蛛網膜下腔出血）時發生。出血性中風佔所有中風約 20%。在60

歲以上患者中，腦出血較蛛網膜下腔出血更為常見。中國涉及出血性中風的死亡數字
已逐年穩定下降，由2014年的868.1千人減少至2018年的772.6千人，乃由於設立更多中
風中心、治療出血性中風的醫療發展、早期篩查及檢測越來越普遍以及疾病預防意識
提高所致。

腦動脈瘤

概覽

腦動脈瘤亦稱為顱內動脈瘤，特徵為病理性血管壁結構的內彈性膜及中層受損
導致動脈壁的囊腫局灶性變弱。血流動力學壓力引發早期動脈瘤的形成。當血管重塑
導致退行性改變超過血管修復時，動脈瘤會進一步形成。腦動脈瘤可對神經或腦組織
造成壓力，因而導致乏力、周圍視力受損、思維出現問題、言語不清、失去平衡或協調
等。腦動脈瘤的最嚴重症狀為動脈瘤破裂及隨後的動脈瘤蛛網膜下腔出血。根據統計
數據，動脈瘤破裂的患者的死亡率高達66.7%，而其於三分之一存活的患者許多患上身
體殘障。

中國腦動脈瘤患病數

目前尚未完全清楚腦動脈瘤的成因。腦動脈瘤的最終成因是動脈壁的異常退行
性變化（變弱或破裂）。由於中國的人口老齡化以及診斷技術更為先進，腦動脈瘤的患
病數出現逐年上升的趨勢。於 2018年的腦動脈瘤整體患病數為 50.5百萬宗，破裂性腦
動脈瘤或蛛網膜下腔出血佔 50.5百萬宗個案中的 1%，而餘下為非破裂個案。

中國的腦動脈瘤發病數由 2014年的47.7百萬宗增至 2018年的50.5百萬宗，複合年
增長率為1.5%，且估計將進一步增至 2025年的54.9百萬宗，2018年至2025年的複合年增
長率為1.2%。

腦動脈瘤的治療

除患有嚴重動脈硬化或血管痙攣或垂死且無法接受栓塞治療等的患者之外，血
管內彈簧圈栓塞術可治療所有腦動脈瘤患者。治療隨後動脈瘤蛛網膜下腔出血的建議
治療亦包括血管內彈簧圈栓塞術。血管內彈簧圈栓塞術的目的為在不阻擋任何周圍小
動脈或使主要血管變窄的情況下將動脈瘤與正常血液循環分離。
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血管內彈簧圈栓塞術為微創技術，是相對較新的腦動脈瘤治療方法。其適合難以
切除或難以通過手術接觸的大型動脈瘤、年長或由於其他疾病而無法承受手術的患者、
手術夾閉不成功、患有梭形寬頸動脈瘤、無頸動脈瘤或囊狀動脈瘤的患者。血管內彈
簧圈栓塞術所用的器械主要包括栓塞彈簧圈、顱內動脈瘤支架、血管重建裝置及支撐
裝置。

栓塞彈簧圈主要由不同大小及形狀的鉑鎢合金製成。彈簧圈放置於顱內動脈瘤腔，
導致腔體內形成血塊將動脈瘤栓塞。常見的彈簧圈放置方法包括水解放置、電解放置、
機械放置及熱熔放置。

中國腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術數量

於中國，公眾對腦動脈瘤治療的意識不斷提高且對有關治療的負擔能力提升，
推動針對腦動脈瘤進行的血管內彈簧圈栓塞術數量由 2014年的25.3千宗增加至 2018年
的52.0千宗，複合年增長率為 19.7%，且預期於 2025年進一步增至 158.9千宗，2018年至
2025年的複合年增長率為 17.3%。下圖顯示中國進行的血管內彈簧圈栓塞術數量。

2014年至 2025年（估計）中國進行的腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術數量

期間 複合年增長率

19.7%

25.3
30.6

43.9
36.7

52.0
61.9

73.1

86.1

101.1

137.3

118.0

158.917.3%

千宗

2014年至2018年
2018年至2025年（估計）

2014年 2015年 2017年2016年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

資料來源：弗若斯特沙利文分析。
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中國腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術器械市場及栓塞彈簧圈市場

於中國，腦血管瘤血管內彈簧圈栓塞術器械的市場規模由 2014年的人民幣 996.0

百萬元增至 2018年的人民幣 2,184.4百萬元，複合年增長率為 21.7%，且預期於 2025年達
到人民幣5,537.7百萬元，2018年至2025年的複合年增長率為14.2%。尤其是，栓塞彈簧
圈為腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術器械市場的主要貢獻者，因為栓塞彈簧圈的銷售收
益佔彈簧圈栓塞術器械銷售總額約 50%或以上。單計栓塞彈簧圈的市場規模由 2014年
的人民幣 666.7百萬元增至 2018年的人民幣1,171.8百萬元，複合年增長率為 15.1%，且預
期於2025年將達到人民幣 2,646.7百萬元，2018年至 2025年的複合年增長率為 12.3%。下
圖顯示中國栓塞彈簧圈的市場規模。

2014年至 2025年（估計）中國栓塞彈簧圈市場的市場規模

期間 複合年增長率

15.1%

2014年 2015年 2017年2016年 2018年 2019年
（估計）
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（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

666.7
777.0

1,043.2
898.8

1,171.8
1,335.1

1,525.5
1,694.3

1,919.8

2,372.5

2,115.4

2,646.7

2014年至2018年
12.3%2018年至2025年（估計）

人民幣百萬元
按出廠價格水平計

資料來源：弗若斯特沙利文分析。

中國腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術器械市場的增長驅動因素

中國腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術器械市場預期將由於以下因素而增長：

• 疾病的高風險。腦動脈瘤有高風險。腦動脈瘤破裂導致 85%的自發性蛛網膜
下腔出血，具有高死亡率及致殘率。具有治療指徵的腦動脈瘤應該進行積
極介入及治療以降低破裂的風險。

• 合資格醫生增加。作為相對較新且極為複雜的手術，腦動脈瘤血管內彈簧
圈栓塞術對手術器械、人員配置及技術操作的要求甚高。《顱內動脈瘤血管
內介入治療中國專家共識》的發佈旨在推動中國腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞
術的發展。近年來中國已有許多醫院進行腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術，
且隨著醫師及醫院在腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術方面累積更多經驗，該
市場的規模亦將增加。
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• 廣泛的適應症及更好的預後。2002年發佈的國際蛛網膜下腔動脈瘤試驗(ISAT)

結果顯示，與開顱手術相比，血管內介入治療具有傷口小、恢復快、殘留死
亡率低及預後更好的優勢，故被視為治療腦動脈瘤的最佳選擇。此外，血管
內彈簧圈栓塞術可廣泛應用於年長患者、寬頸動脈瘤患者、後循環動脈瘤
患者或Hunt-Hess分級較高的患者。

• 有利的政策環境。《醫藥工業發展規劃指南》的發佈乃旨在鼓勵國內公司對
多聯的創新醫療器械的研發及商業化。此外，《「十三五」衛生與健康規劃》實
行更大範圍的國家創新醫療器械報銷目錄。《健康中國行動（2019-2030年）》及
《醫院卒中中心建設與管理指導原則（試行）》等政策皆支持神經血管療法的
進一步研發工作。該等有利的政策將推動腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術市
場進一步發展並支持國內產品替代進口醫療器械。

中國腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術器械市場的未來趨勢

中國腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術器械市場正經歷以下趨勢：

• 國產產品替代進口產品。目前市場上的腦動脈瘤栓塞器械主要為進口產品，
但許多國產器械已在臨床試驗階段取得令人滿意的結果。未來，隨著國內
生產商的技術及材料提升，加上國產器械的價格及政策優勢，預期會有更
多國產器械用於臨床應用，從而增加神經介入手術醫療器械市場整體的國
內製造商的市場份額。

• 技術升級以減少併發症。腦動脈瘤併發症的診斷及治療是腦動脈瘤血管內
彈簧圈栓塞術發展中至關重要的一環。常見併發症包括動脈瘤破裂、血管
痙攣、血栓形成等。該等併發症可導致術後死亡率及再入院率增加。未來隨
著新腦栓塞介入手術治療器械的發展，彈簧圈栓塞術將有更高的填充率及
更好的可及性，因而減少併發症及增加手術安全性。此外，由於醫生技術越
發熟練，腦動脈瘤血管內彈簧圈栓塞術的併發症將得以有效減少，且其安
全性將進一步提升。
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• 檢出率增加。近年來，影像技術的發展及其在臨床實踐方面應用的增加提
高了未破裂腦動脈瘤的檢出率。未來，由於早期篩查的普及以及更準確的
檢測技術的發展，預期將有更多未破裂動脈瘤被檢出，令早期介入增加及
彈簧圈栓塞器械市場擴大。

中國栓塞彈簧圈市場的競爭格局

中國的栓塞彈簧圈市場相對集中。中國有九項由四間國際製造商生產並獲得國
家藥監局批准的進口栓塞彈簧圈產品以及四項由三間國內製造商生產並獲國家藥監
局批准的產品。按 2018年銷售收益計算，五大公司的市場份額分別為39.5%、32.2%、
16.7%、5.5%及3.3%。於2018年，按年度銷售收益計算，本公司的市場份額為1.5%，在所
有市場參與者中排名第六，而在國內參與者中排名第二。下圖顯示2018年中國栓塞彈
簧圈市場按製造商劃分的競爭格局。

2018年中國栓塞彈簧圈市場按製造商劃分的競爭格局

人民幣百萬元（按出廠價格水平計）

公司 A, 國際品牌 

462.5, 39.5%

377.5, 32.2%

195.4, 16.7%

38.9, 3.3%

64.4, 5.5%

15.9, 1.4%
17.2, 1.5%

* 按各製造商於國家藥監局註冊的栓塞彈簧圈器械銷售收益計算

公司 B, 國際品牌 

公司 C, 國際品牌 

公司 D, 國際品牌 

公司 E, 國內品牌 

公司 F, 國內品牌  

加奇, 國內品牌

資料來源：弗若斯特沙利文分析。

由於中國有利的政策環境及國內產品取代進口產品的整體趨勢，中國醫療器械
公司預期將在栓塞彈簧圈器械市場及神經介入手術醫療器械市場整體搶佔更大份額。
在國內競爭對手當中，按產品種類計，我們在腦動脈瘤血管內彈簧圈器械市場擁有最
全面的產品組合，有六款產品獲國家藥監局或上海藥監局批准。
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缺血性腦血管疾病

概覽

缺血性腦血管疾病於血管通常因脂肪及膽固醇形成的凝塊而被堵塞時發生，導
致血液無法抵達腦部及神經缺乏營養及氧氣。一般而言，缺血性腦血管疾病可按臨床
表現分為五個子類：短暫性腦缺血發作、AIS、竊血綜合症、顱內動脈粥樣硬化疾病以
及其他慢性腦缺血。

AIS乃由於腦動脈的血栓性或栓塞性閉塞而造成，特徵為腦部某部分突然失去血
液循環，導致相應的神經功能喪失。所有中風中有近 90%由AIS造成。引致AIS的條件
包括年老、性別、種族、高血壓、不健康飲食、心房顫動、頸動脈或其他動脈疾病、缺
乏運動以及肥胖症及糖尿病。

中國的AIS流行病學情況

由於診斷技術的發展及中國人口的增長及老齡化，AIS新症數量穩步增長，而增
速則正在相對下降。AIS發病數由2014年的2.6百萬宗增至 2018年的3.3百萬宗，複合年
增長率為 5.6%，且估計於2025年將進一步增至4.0百萬宗，2018年至2025年的複合年增
長率為3.1%。下圖顯示中國的AIS發病數。

2014年至 2025年（估計）中國急性缺血性中風 (AIS)發病數

期間 複合年增長率
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百萬宗

2014年至2018年
2018年至2025年（估計）

2014年 2015年 2017年2016年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

資料來源：弗若斯特沙利文分析。

由於老齡人口增加及不健康的生活方式導致的高患病率，中國涉及AIS的死亡人
數持續增加。AIS導致的死亡個案由2014年的657.7千宗增至 2018年的697.8千宗，複合
年增長率為1.5%。此外，AIS存活者中約45%身患殘障。
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AIS的治療

AIS患者的主要治療目的為及時讓尚未梗塞的可修復缺血性腦組織恢復血流。為
此，靜脈溶栓被用作所有合資格患者的標準治療方法。機械性血栓切除術 (MT)是一種
前沿血管內治療方法，可與靜脈溶栓一同施行，或在靜脈溶栓對特定患者個案不適用
時單獨施行。

MT器械包括多種從AIS患者的神經血管中去除血栓的血管內工具。目前，MT器
械主要包括使用分別於2008年及2012年經美國食藥監局批准的抽吸裝置及支架取栓器。

支架取栓器是最新一代的中風治療器械。其為自動擴張支架，可放置於閉塞血管
中，將血栓推開並纏繞在支架撐桿內。其後支架及血栓將收回至導管內。

中國的MT手術數量

由於需要治療的AIS患者人數不斷增加、MT的可負擔性提升以及醫療保健意識
的提高，中國的MT手術數量由 2014年的4.1千宗增至2018年的14.5千宗，複合年增長率
為36.9%，且預期將進一步增至2025年的87.5千宗，2018年至2025年的複合年增長率為
29.3%。下圖顯示中國的MT手術數量。

2014年至 2025年（估計）中國的MT手術數量

36.9%

4.1 5.8 10.37.9
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千宗千宗

期間 複合年增長率

2014年至2018年
2018年至2025年（估計）

資料來源：文獻綜述、專家訪談、弗若斯特沙利文分析。

中國的MT器械市場

由於中國的MT手術數量不斷增加，MT器械的市場規模由 2014年的人民幣 56.2百
萬元增至2018年的人民幣197.4百萬元，複合年增長率為36.9%，且預期於2025年將擴大
至人民幣 1,166.2百萬元，2018年至 2025年的複合年增長率為 28.9%。下圖顯示中國的MT

器械市場規模。
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2014年至 2025年（估計）中國MT器械的過往及預測市場規模

36.9%

56.2 78.5
140.0

107.6

197.4
266.9

352.5

459.5

592.5

940.1

752.2

1,166.2

28.9%

期間 複合年增長率

2014年至2018年
2018年至2025年（估計）

人民幣百萬元

2014年 2015年 2017年2016年 2018年 2019年
（估計）

2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2024年
（估計）

2023年
（估計）

2025年
（估計）

資料來源：弗若斯特沙利文分析。

中國MT器械市場的增長驅動因素

中國MT器械市場預期將由於以下因素而增長：

• 患者及醫師數量不斷增加。研究及政府定期報告顯示人口中的中風率較高
且不斷上升，而此比率將由於老齡化、持續高發的風險因素（例如高血壓）
以及疾病管理不足而進一步上升。AIS患者的龐大數量為MT器械創造了大
量臨床需求，並將進一步推動MT器械的發展。另一方面，支持使用MT治療
AIS的醫院及中風中心數量正在快速增長，同時合資格醫師人數增加且手術
室配備更精良。患者人數不斷增加以及合資格醫院及醫生數量的提升均將
推動MT市場增長。

• 器械技術日益提升。於過去十年，導管型及血管內器械技術的快速進步已
使腦部再灌注率大幅提升。由於血運重建的程度及速度，加上不會同時增
加併發症及死亡的風險，支架取栓器及抽吸導管的使用量現時已超過舊式
器械的使用量。此外，技術的提升預期將帶來更多可用的MT產品及在更大
的適應症範圍內有更好的臨床結果。

• 有利的政策環境。中國已作出全面醫療改革以向受中風影響的患者提供易
於獲取的高效醫療保健服務。於 2015年，中國卒中學會發起中國卒中中心
聯盟以建立以醫院為基礎的全國中風護理質量評估及提升平台。於2017年，
國務院進一步發佈《「十三五」衛生與健康規劃》，其中表明其中一個主要任
務為就中風等慢性病實行全面控制系統。政府推動中風管理的措施將促進
中風護理及MT器械市場增長。
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• 進行手術的時限延長。《中國急性缺血性腦卒中診治指南》2015年版建議對
AIS發作後六小時內循環結合使用溶栓藥及MT器械，而該指南的 2018年版
將該時限延長至影像輔助診斷後 24小時。使用MT的時限延長將大幅擴大其
適用患者人群，並可能使MT成為更加常規的AIS治療手術。

中國MT器械市場的未來趨勢

中國MT器械市場正經歷以下趨勢：

• MT市場規模快速增長。由於人口老齡化、風險因素增加以及受AIS影響的
較年輕患者人數不斷增加，中國的AIS患病數將繼續增長。由於經認證的治
療設施數量增加以及有更多更高收入患者要求更好的醫療保健服務，預期
中國的MT手術數量及初期MT器械市場規模均將於未來快速增長。

• 國產替代產品。目前，中國MT器械市場的主要參與者主要為國際公司。市
場上唯一可選的國產產品於2018年獲得批准，被視為質量相若且更加經濟
的選擇。此外，國產器械生產商在投標及公共醫療保險報銷方面享有更多
政策優惠，將進一步提升MT器械在AIS患者中的普及程度。價格優勢及有
利的政策將幫助國內公司與國際公司展開競爭，並在此具有前景的醫療器
械領域奪得更多市場份額。

• 下一代技術及綜合療法提升臨床結果。目前，MT器械主要包括最新一代的
抽吸裝置及支架取栓器。多項新興技術（包括支架設計及材料選擇）已在持
續研究中被證明可減少手術時間、提升血運重建率及觸及更深入的血栓，
該等因素均意味著患者可獲得更好的功能性結果。由於患者對更優質醫療
保健服務的需求，醫療器械公司將專注於開發下一代技術以盡量提升血栓
切除術的成功率。此外，於MT手術中結合使用支架取栓器及抽吸裝置的趨
勢亦可提升臨床結果。由於患者對更優質護理的需求，更多市場參與者將
專注於為其MT產品開發下一代技術。同時，醫師亦會加大力度將混合療法
融入血栓切除手術中。
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中國MT器械市場的競爭格局

中國MT器械市場目前集中於國際公司並由國際公司主導。2018年的四大參與者
均為國際公司，於2018年的市場份額分別為60.0%、21.9%、8.3%及4.4%。截至最後實際
可行日期，中國市場上有八項由五間國際公司及一間國內公司製造並獲得國家藥監局
批准的MT產品。大部分產品為支架取栓器，而中國市場僅有一項抽吸裝置在售。

中國神經介入手術醫療器械市場的競爭格局

目前中國神經介入手術醫療器械市場的領先競爭者為國際公司。按商業化產品
及臨床試驗階段在研產品的合計數量計算，我們在所有參與者中排名第五及在國內參
與者中排名第一。

弗若斯特沙利文報告

我們就 [編纂 ]委聘獨立第三方弗若斯特沙利文就中國的經導管瓣膜治療及神經
介入手術醫療器械市場編製報告。我們已同意就編製弗若斯特沙利文報告支付合共人
民幣1.02百萬元的費用。弗若斯特沙利文為一間於1961年成立的市場研究及諮詢公司，
提供有關包括醫療保健在內的多個行業的市場研究。編製報告時，弗若斯特沙利文收
集及審閱公開數據（例如政府資料、年報及行業協會統計數據）以及通過對主要行業專
家及領先行業參與者進行訪談而收集的市場數據。弗若斯特沙利文已審慎收集及審閱
所收集的資料，並相信基本假設符合事實及正確且詮釋亦屬合理。弗若斯特沙利文已
獨立分析有關資料，惟其審閱結論的準確性很大程度上視乎所收集資料的準確性。

委託報告的市場預測乃基於以下主要假設：

• 預期中國的整體社會、經濟及政治環境於預測期間內將維持穩定；

• 中國的經濟及行業發展很可能於未來十年保持穩定增長；

• 主要行業推動因素（如醫療器械的使用增加、保健支出增長及患者經濟負擔
能力提升、慢性疾病的發病率上升、老齡人口增長以及監管政策趨嚴）很可
能於預測期間內推動中國醫療器械市場增長；及

• 概無極端不可抗力事件，行業法規亦不會驟然或根本性影響市場。

除另有說明者外，本節所有數據及預測均來自弗若斯特沙利文報告。董事確認，
就其於採取合理審慎措施後所知，市場資料自弗若斯特沙利文報告日期起，概無出現
任何不利變動致使可能對本節所披露資料形成保留意見、有所抵觸或造成影響。




