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北京佰仁医疗科技股份有限公司 

关于自愿披露经导管瓣中瓣系统 

注册申请获得受理的公告 

 

 

近日，北京佰仁医疗科技股份有限公司（以下简称“公司”）在研产品经导管瓣

中瓣系统提交注册申请并获国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心正式受理。

受理信息如下： 

申  请  事  项：境内医疗器械注册申请 

申请注册产品：经导管瓣中瓣系统（经导管瓣膜系统） 

注 册 受 理 号：CQZ2301878 

公司经导管瓣中瓣系统是业内首创，现已完成了包括动物试验在内的临床前研

究和正式的临床试验研究，经创新医疗器械特别审查程序批准，特申报产品注册。 

 该系统是专门为已接受过植介入各类人工生物心脏瓣膜的术后患者，由于各种

原因体内的生物瓣发生了毁损或失功，需要二次换瓣而面临手术高风险时可通过介

入的方式将一枚新瓣膜放置于毁损或失功的瓣膜内，以替代发生毁损或失功的各类

生物瓣。临床试验结果表明，国内正在应用的十一种发生毁损或失功的各类植介入

人工生物瓣均被经导管瓣中瓣系统成功替代，使这些患者被成功救治，免于二次手

术风险。该产品的注册和产业化标志着人工生物瓣再介入治疗时代的开启，具体说

明如下： 

1、解决多数中国年龄偏轻、以风心病二尖瓣毁损为主以及多瓣位同时有病变的

瓣膜病患者，需要选择人工生物瓣膜置换又担心日后二次换瓣有风险的难题 

来自国内190家大型三甲医院到院求治的瓣膜病患者调查，以风心病二尖瓣毁损

为主以及多瓣位同时有病变的瓣膜病患者占64.7%，这一数据与国内93家心外科主
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流医院三年手术换瓣的住院患者救治数据相吻合，其中风心病二尖瓣位病变占70-

73%，主动脉瓣风湿性病变占65%，换瓣年龄80%为65岁或以下。按现在市场上的各

类外科生物瓣平均10年寿命计算，如果这些患者选择植入生物瓣，绝大多数都将在

70-75岁面临再次手术的高风险。然而，如果选择机械瓣（特别是二尖瓣），按大组

循证医学数据，术后也将面临抗凝相关并发症的较高风险。因此，经导管瓣中瓣系

统的问世，无疑将为越来越多的选择植介入生物瓣的术后患者解决了后顾之忧。 

2、有限位可扩张外科瓣配套可使经导管瓣中瓣治疗获得更好治疗效果 

公司经导瓣中瓣系统是全球首个以独特的产品形态理念设计开发的一款全新的

经导管瓣膜系统，是专门按已植（介）入过各类人工生物瓣结构特点而研制的。然

而，对于植入了内径较小规格瓣膜的术后患者，比如主动脉瓣21号以下或二尖瓣23

号以下，当种种原因下瓣膜发生损毁，其瓣中瓣治疗将难以获得更好效果。为配合

经导管瓣中瓣治疗，公司刚刚上市不久的新一代可限位扩张人工生物瓣为这些小瓣

环患者解决这一难题。若植入公司限位可扩张外科瓣，在未来需要介入瓣中瓣治疗

时，该瓣膜可被球扩而变大一号，仍可获得较好的瓣中瓣治疗效果。 

3、瓣膜病患者的接续治疗相对延长了生物瓣的耐久性，为实现瓣膜病患者的全

生命周期管理提供了保障 

国内瓣膜病患者的患病特点决定了，未来很长时期内多数患者仍需外科手术换

瓣治疗。鉴于目前数据下外科生物瓣平均使用10-15年的寿命高于介入瓣，因此年龄

在50-60岁的患者在首次换瓣应该选择限位可扩的生物瓣，术后在60-70岁接续治疗

时可扩大一号得以选用较大一号的介入瓣中瓣，并可在未来70-80岁瓣膜一旦再次发

生毁损时仍然可实施再次瓣中瓣治疗，可如此按瓣膜病患者全生命周期考量，合理

选择人工瓣膜以获得最佳治疗。 

因该产品能否通过注册审批取得注册证具有一定的不确定性，公司无法预测其

对公司未来业绩的影响。公司将根据审批进展情况及时履行信息披露义务，敬请广

大投资者予以关注并注意投资风险。 

特此公告。 

  北京佰仁医疗科技股份有限公司 

2023 年10月21日 


