
推荐性医疗器械行业标准计划项目建议书

项目名称

（中文）
经导管主动脉瓣置换术 电子计算机断层扫描 规范化评估指南

项目名称

（英文）

Standardized evaluation of computed tomography for transcatheter

aortic valve replacement

起草单位
中国医学科学院阜外

医院

技委会或归口单位国内

代号及名称

SAC/TC110/SC2全国外科

植入物和矫形器械标准

化技术委员会心血管植

入物分技术委员会

制定或修

订
制定 被修订标准编号 ——

拟采用国

际标准名

称（中文）

——

拟采用国

际标准名

称（英文）

——

国际标准

号
—— ICS分类号 11.040.40

标准类别

（注1）
基础通用 一致性程度标识 ——

计划起始

时间
2025 年 1 月 计划完成时间 2025 年 12 月

目的、意

义

经导管主动脉瓣置换术(transcatheter aortic valve replacement,

TAVR)指将组装完备的人工主动脉瓣经导管置入到病变的主动脉瓣处，在功

能上完成主动脉瓣的替代。TAVR 至今已有 20 多年的历史，其安全性和有

效性获得了大量循证医学证据的支持，目前已经成为主动脉瓣狭窄（aortic

stenosis, AS）患者的一线治疗手段。 CT 因其便捷的操作、较高的图像

空间分辨率及多平面重建测量成为目前指南推荐的 TAVR 术前影像评估金

标准，是指导患者筛选、手术策略制定及保证手术效果的核心步骤。同时

CT 在患者 TAVR 术后随访、手术效果评价方面也具有重要作用。目前 TAVR

的 CT 评估存在各中心和地区发展不均衡、专业影像评估不全面、测量方法

不规范、经验差距导致的观察者间测量误差等问题，限制了 TAVR 技术在

全国的普及和发展。提高影像分析的专业性和准确性，实现 TAVR CT 评估

技术的普及和分析能力的提升，促进 TAVR 在我国规范、快速发展是目前急

需解决的问题。



范围和主

要技术内

容

范围：本文件提供了经导管主动脉瓣置换术（TAVR）电子计算机断层扫描

的规范化评估指南。本文件适用于拟行TAVR手术的主动脉瓣狭窄患者。主

要技术内容： 1、主动脉根部评价：①主动脉瓣叶的大小、形态、数目、

位置、瓣叶及交界区瓣环处钙化的形态和程度；②主动脉瓣环长短径、平

均径、周长及面积；③左心室流出道内径、主动脉窦内径、窦管交界内径、

主动脉瓣环上 40mm 升主动脉及升主动脉最宽处内径；④主动脉根部钙化

情况，包括左心室流出道、瓣环至瓣叶尖端钙化情况；⑤左右冠状动脉开

口高度。 2、冠状动脉评价：①冠状动脉钙化积分；②各支冠状动脉的斑

块类型及狭窄程度；③如有其他非动脉粥样硬化性病变，请给出描述及相

应诊断。 3、心脏形态及结构评价：①主动脉根部角度；②心脏各房室大

小评价，给出左室舒张末期内径；③心腔内异常如心房心室血栓应描述。4、

手术入路评价：自升主动脉至双侧股动脉的病变情况均需描写，必要时评

价其他入路如锁骨下动脉、颈动脉；评价内容包括血管内径、迂曲角度、

钙化情况、支架植入情况以及存在的合并症。 5、透照角度评价：根据术

者要求给出相应体位的投照角度。 6、其他：CT偶然发现的任何异常都应

体现在报告中。

主要强制

的内容和

强制的理

由

无

与有关法

律、法规

和强制性

标准的关

系

与有关法律、法规和强制性标准协调一致。

标准所涉

及的产品

清单

不涉及

国内外有

关情况及

发展趋势

2002年法国完成了世界首例TAVR手术，目前全世界TAVR手术比例以20万例/

年的速度增长。我国2023年完成了1.5万例TAVR手术，开展手术的医院从开

始的附属医院已经扩展到了省级、市级甚至部分县级医院。CT评估是TAVR

术前评价的金标准，是决定手术是否能够顺利进行的关键步骤。2012年美

国就发表了相应的专家共识，2018年对共识进行了进一步的更新。欧洲也

在2020年发布了相应的专家共识。

制定标准

拟采用的

方法和技

术依据

本行业标准为TAVR术前相应的CT评估方案，这一标准的制定依托于临床的

工作经验，本行业标准进行了明确的需求调研，包括对国内外TAVR开展情

况及相关CT评估标准的调研，为确定标准内容提供了可靠的依据。接下来

进行标准的起草工作，最终形成标准征求意见稿，并附有标准编制说明及

有关附件。在标准送审稿提出之前，对征求来的意见进行归纳整理。标准

的送审稿应经过审查后才能定稿，确保标准的科学性和有效性。



拟开展的

主要工作

（注2）

1. 调查、收集文献资料；

2. 拟定标准大纲及主要内容；

3. 召开标准制定前期讨论会；

4. 标准及编制说明的编写；

5. 征求专家意见；

6. 技术委员会工作会议对标准进行讨论；

7. 将标准的最终报批稿上报。

与标准制

修订相关

的工作基

础条件

中国医学科学院阜外医院作为国家心血管病中心，是最早开展TAVR手术的

单位之一。每年完成TAVR手术1000余例，所有患者均完成了规范的CT评估。

多位术者从零开始探索我国TAVR体系，参与研发我国多个临床应用的商业

化人工瓣膜，获专利30 余项。吕滨教授重点参与2020年国家科技部国家重

点研发计划专项（老年瓣膜性心脏病标准评估体系及优化治疗路径研究），

参与制定我国首个《经导管主动脉瓣置换术中国专家共识》，打造国内首

个TAVR 影像学核心实验室；推广标准化TAVR体系在全国100 多家医院应用。

合作单位

与任务分

工

中国医学科学院阜外医院牵头承担调查、收集文献资料、标准翻译、校对、

征求专家意见、组织技术委员会工作会议对标准进行讨论和标准报批工作。



项目预算

序号 列支项目 参考标准 数量 预算金额

1 出版印刷费 1 1 1

2.1 资料费

2.1.1
标准资料和相关资

料的查询、检索费

0.1 1 0.1

2.1.2 资料购买费 0.1 1 0.1

2.1.5 市场调研费 0.1 1 0.100

2.2 起草费

2.2.1

标准初稿、征求意见

稿、送审稿、报批稿

及相关附件（编制说

明等文本）的编写、

文字打印

0.9 1 0.9

2.2.2 校对费 0.4 1 0.4

2.2.3 印刷 0.1 1 0.100

2.3 试验费 1 3 3

2.4 差旅费

2.4.1
标准调研工作差旅

费

0.2 2 0.4

2.4.2
标准审定会专家差

旅费（交通）

0.1 2 0.2

2.4.3
工作组专家差旅费

（交通）

0.1 2 0.2

2.5 咨询费 0.05 5 0.25

2.6 验证费

2.6.1

标准验证装置研制、

标准验证试验用品

用具费用

2 3 6

2.6.2 验证人员劳务费 0.35 4 1.4

2.7 会议费

2.7.1 标准审定会会议费 0.055 10 0.55

2.7.2 标准工作组研讨会 0.055 6 0.330

2.8 审查费 0.08 10 0.8

预 算 总 额 15.8300

工作进度

（注明时

间）

起草：2025年1月-5月 征求意见：2025年6月-9月 审查：2025年10月-11

月 报批：2025年12月

起草

审查

2025年1月-5月

2025年10月-11月

征求意见

报 批

2025年6月-9月

2025年12月



备注

分委会秘书处于 2024 年 9 月 18 日将该标准立项提案的项目名称、标准性

质、适用范围、第一起草单位、主要技术内容发送给分技委会全体委员函

审并投票，截止到 2024 年 9 月 26 日，分技委会共 26 名委员，有 26 人参

与了投票，其中赞成票：24，弃权：0，不赞成 2， 未投票人数：0。表决

结果为通过。

与相关的

国际标

准、国外

区域或国

家标准

（如欧美

日等）技

术水平的

对比情况

1. 国际相关标准的编号、名称、发布机构信息和适用范围；

国际上内尚无相关的标准。

2. 拟制修订标准和国际相关标准水平对比初步分析；

不涉及与国际相关标准水平的对比。

3. 是否涉及国外标准版权（即转化、参考国际相关标准等）。

不涉及

起 草

单 位

意 见 （签字、盖章）

年 月 日

技委

会或

归口

单位

意见 （签字、盖章）

年 月 日

主 管

部 门

意 见 （签字、盖章）

年 月 日

注 1：“标准类别”分为产品、基础、方法、管理、安全、其他。

注 2：“拟开展的主要工作”应包括调查、收集文献资料、试验、测试、方法标

准验证、样品标准研制与定值、标准及编制说明的编写等项工作。

注 3：无标准草案或技术大纲的计划项目原则上不予批准。


