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北京佰仁医疗科技股份有限公司 

关于自愿披露创新产品“经导管主动脉瓣系统”获批注册的公告 

 

近日，经国家药品监督管理局审查，北京佰仁医疗科技股份有限公司（以下简称

“公司”）具有自主知识产权的全球首个结构和工艺实现与外科生物瓣相同启闭模式的

球囊扩张式经导管主动脉瓣产品（国械注准20243131529）获准注册。依据已向国家药

品监督管理局提交的注册申请资料，对比以往国内已经注册上市的同类产品，该产品

具有颠覆性的技术创新。 

对于人工生物瓣（包括外科生物瓣和经导管介入生物瓣），瓣膜的耐久性和抗钙

化性能是业界最为关注、研究最多的两个关键性能。目前外科牛心包生物瓣有大组长

期临床应用数据10-15年使用寿命，被公认为是生物瓣耐久性的金标准。除瓣叶组织抗

钙化改性技术外，其瓣叶交界固定在非管状单丝的弹性支架上使瓣叶启闭的应力最小

是获得耐久性的关键。公司这款经导管主动脉瓣，通过其专利技术-“瓣叶交界与网管

支架连接”的缝制工艺，首次实现了在激光雕刻的六边形网格结构的管状支架上固定生

物瓣叶，克服了介入生物瓣支架无弹性下实现与外科生物瓣一样的瓣叶开启关闭模式

的难题。按照ISO5840相关要求进行了体外流体力学和加速疲劳对比测试，证实了这款

使用同样瓣叶材料的产品具有与已上市多年的外科生物瓣相同的瓣叶启闭同步性和最

小瓣叶交界及支撑应力，显示与外科生物瓣一致的体内存续寿命。 

同时，这款经导管主动脉瓣结构的可扩张设计也是此前同类产品所不具备的。正

像公司已注册上市的限位可扩外科生物瓣一样，该产品是一款唯一可扩张的介入主动

脉瓣，这无疑使TAVR-in-TAVR可介入更大一号的瓣中瓣，即多一次ViV成为可能。无

论是其与外科生物瓣一样的耐久性，还是可扩满足多一次的再介入治疗，都将成为结

构性心脏病及经导管主动脉瓣领域具有里程碑意义的升级，也为广大国内瓣膜病患者

获得更好生活质量和更久生命周期带来福音。 

此外，该产品释放与锚定采用球囊扩张方式，创新点还包括：①生物瓣装载通过



 

 

球囊内的阻挡部件直接压卧在球囊上，使瓣膜的输送与释放操控性好，定位精准；②

瓣膜支架相同夹角的网格结构设计，使其压握和球扩展开瓣膜中心点保持不变，瓣膜

可按定位展开；③瓣叶形态、瓣架尺寸与外科生物瓣一致，每2mm一个规格，便于适

配选择；④最大规格瓣膜支架流入端裙衬高度为10.5mm，可防止阻挡冠脉开口；⑤配

有长、短两款瓣膜输送器，可满足少数经股路入有困难患者的选择。  

我国人口基数大，随着人均寿命的延长，主动脉瓣退行性病变的患者逐年增多。

据统计，目前各种原因导致的主动脉瓣狭窄患者超过400万。随着介入瓣在国内的推广

以及治疗患者趋于低龄化，对具有更高抗钙化性和耐久性的球扩式介入牛心包瓣的需

求随之不断上升。基于公司18年外科手术植入牛心包生物瓣的成功经验，期待该产品

与外科植入牛心包瓣具有同样卓越的耐久性。 

该产品上市后实际销售情况受市场推广效果、医疗诊治水平、医保支持力度等影

响，具有不确定性，目前尚无法预测上述产品对公司未来营业收入的影响，敬请投资

者注意投资风险。 

特此公告。 

北京佰仁医疗科技股份有限公司 

董事会 

2024年8月24日 
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