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心血管医疗器械步入国产时代：靠医生
手感还是标准化？
。一方呼吁打破国外企业主导的标准化框架，强调中国医生独特的临床经验与操作手感；另一方
则认为，个人经验难以复制与传承，唯有建立在可视化、客观证据基础上的“标准化”，才能真
正造福更广泛的患者群体。

近日，在由市科委、市卫健委等部门联合主办的第二期“医企面对面”心血管专题交流会上，临
床专家们对国产医疗器械的发展路径进行了激烈探讨。两种观点的碰撞勾勒出中国医疗器械在实
现国产替代后，走向下一步的路径抉择。

国产器械瞄准心血管痛点

心血管疾病已经超越癌症，成为威胁人类健康的头号“杀手”。近年来，心血管外科的临床治疗
正经历着从巨创到微创、乃至无创的深刻变革。国产创新器械正逐渐从跟跑迈向并跑，甚至在某
些细分赛道实现了领跑。

在交流会上，展示的几款国产器械都切中了现有临床诊疗中的痛点。以三尖瓣反流为例，三尖瓣
位于心脏的最深处，是右心室的一道“单向阀门”，一旦闭合不全发生反流，血液便会发生倒流
，导致全身器官淤血和系统性衰竭。

以往三尖瓣一旦病变，往往需要开胸、建立体外循环、让心脏停跳才能进行修补，手术风险极高
，令大量患者望而却步。上海汇禾医疗带来的一款经导管三尖瓣环成形系统，使医生仅需从患者
大腿根部血管介入，将一个形似“开瓶器”的夹子送入心房，即可将扩大的瓣环缩拢，在非全麻
状态下完成微创修复。

在儿童高发的房间隔缺损、室间隔缺损等先天性心脏病治疗中，传统的介入治疗虽然避免了开胸
，但需植入金属封堵器。上海形状记忆合金材料有限公司展示了一种可降解的封堵器，在完成对
心脏“漏洞”的修补后，可在体内逐渐降解并被人体组织吸收，避免了传统金属封堵器永久留存
体内所带来的远期并发症。

这一范式跃迁同样体现在心电生理领域。室颤是一种致死性心律失常，发生室颤时，心室丧失有
效收缩能力，全身泵血功能骤停。植入式心律转复除颤器（ICD）可实时监测心律，并在室颤发
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生时自动放电除颤。创领心律管理医疗器械（上海）有限公司展示的产品打破了国际巨头长期垄
断，并通过算法优化降低了误放电的概率。

相较于室颤，房颤更加常见。尽管心房收缩节律紊乱极少直接引发猝死，但容易导致血液淤积，
形成血栓，显著增加脑卒中等疾病的风险。脉冲电场消融（PFA）技术通过电场精准毁损心房内
异常放电组织，正成为房颤治疗的主流方向，一批国产器械在此涌现。上海玄宇医疗器械有限公
司展示的PFA导管，采用优化线圈形状和局部绝缘设计，实现了更精准的病灶打击与更低的并发
症风险。

中国医生的经验优势不应被标准化“绑架”

心脏的结构复杂且因人而异，导管的行进位置、介入角度、操作力度，乃至器械参数的设定，往
往高度依赖医生的个人经验。

在上海交通大学医学院附属新华医院心血管内科主任医师孙健看来，在心血管介入治疗的高端市
场几乎被进口器械垄断，而这些器械通过参数的标准化，实质上垄断了治疗规则，某种程度上忽
视了医生的临床经验，也剥夺了他们的话语权。

他以某跨国巨头制定的消融指数（AI）为例。在射频消融手术中，该企业规定了医生在心脏前壁
、后壁每个点位应该打多少参数，乃至整套手术流程。

孙健表示，中国医生每年要完成数百甚至上千台手术，积累了极其丰富的实战经验，一些常规手
术对他们而言如同“走路回家”般自如，而这些大企业的规定，却要求医生必须像依赖导航软件
一样按固定路线操作，牺牲了效率与临床应变的空间。

在他看来，进口器械的这种标准化固然规矩，但往往显得笨重死板，未能发挥中国成熟术者的优
势。他认为，真正的医疗创新应该赋予医生更大的自由度，让器械去适配医生的手感，而不是让
医生去迁就器械的设定。

他举例说，进口PFA导管放电时，通常是所有电极同时释放能量，这在某些复杂的心脏结构中极
易造成误伤。

“就像一个歹徒劫持人质，你应该用狙击枪精准击毙他，而不是端起机关枪一通扫射。”孙健认
为，国产器械在设计上更为灵活，允许医生选择性地控制部分电极放电，不仅减少了溶血等并发
症，也给了医生进行更加精细操作的可能。

“中国医生的动手能力远超国外同行，中国国产的器械虽然可能在很多方面都是在进口器械的基
础之上进行的一些改良，甚至有些精细化的程度不足，但是国产器械正慢慢在很多方面追赶甚至
赶超。”孙健表示，凭着国产器械和中国医生之间良好的互动、协作，加上科技强国的信念，以
及中国医生熟练的双手，必将能够使国产器械取得不劣于进口器械的效果，甚至很多方面有所超
越。

可复制、可看见的安全才是医疗普惠的基石

对于医生经验和医疗标准化之间的张力，复旦大学附属华山医院心血管内科主任医师李剑则给出
了另一种看法。
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“如果今天躺在手术台上的是你的母亲，有两个产品供你选择，一个是全凭医生手感、充满不确
定性的产品，另一个是流程标准、全程可视化的产品，你会选哪一个？”李剑说。

他告诉澎湃科技，个人的经验与手感固然宝贵，却难以复制。一位优秀医生或许能凭经验跳出教
科书的步骤直击问题核心，或依靠手感在复杂局面中探明正确的方向，但这对于整个医疗体系的
提升意义有限。

李剑指出，医学的发展既需要“从0到1”的原始创新，更需要稳定实现从“1到10”、再从“10
到100”的跨越，才能惠及更多的患者。要实现这种规模化发展，就必须将经验与知识最大程度
地转化为标准，建立SOP（标准作业程序）。

他回忆起早年做房颤消融手术的经历。当时没有三维标测系统，医生穿刺房间隔全凭主观手感，
“觉得导管顶到头了就穿”。那种盲人摸象般的操作不仅让医生在手术台上焦虑万分，更是将患
者置于心包填塞等致死性并发症的巨大风险之中。直到三维可视化技术普及，手术难度瞬间降低
，房颤介入治疗才得以在全国范围内普及。

因此，李剑认为，标准化流程与参数指导是保障患者安全的底线。国产器械虽然在性能上已有所
提升，但在参数标准的统一与制定上，相较国外产品仍有差距。

他强调，国产医疗器械研发应当向可视化和标准化的方向发展，让医生“清清楚楚地看到导管打
到了哪里，碰到哪里”，将学习曲线压缩到最短。只有基层医生也能依循标准安全地完成手术，
才是真正造福患者的创新。

中国医疗器械创新究竟是要突破外国垄断、成为适配中国医生丰富经验的灵巧助手，还是要建立
标准化系统、赋能不同发展阶段的医生——这或许并非非此即彼的选择，而是同一枚硬币的两面
。

李剑在分享的最后提到，医疗的本质是治病救人。“我们将技术做到可视化、标准化，将植入物
变成可降解，最终目的都是为了让患者能放心地把生命交给我们。”而这也是所有国产创新药械
唯一不变的试金石。

作者：季敬杰 来源：澎湃新闻
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