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投资者关系 

活动类别 

 

□特定对象调研        □分析师会议 

□媒体采访            业绩说明会 

□新闻发布会          □路演活动 

□现场参观            □其他  

参与单位名称 

及人员姓名 
网上投资者 

时  间 2023 年 4 月 28 日 9:00-11:00 

地  点 上证路演中心 

接待人员姓名 
孙箭华（董事长、总经理）、沈立华（董事、财务总监）、黄凯

（董事、董事会秘书）、于长春（独立董事） 

投资者关系活动

主要内容介绍 

 

公司在上证路演中心举办了“2022 年度医疗器械专场集体业绩

说明会”，网上互动交流情况如下： 

 

1、如何看待行业未来发展，公司有什么新的产品规划吗 

答：尊敬的投资者您好，赛诺医疗是一家根植于中国，面向全

球市场，专注于高端介入医疗器械研发、生产、销售的国际化

公司。经过十余年的发展，赛诺医疗建立了具有国际水平的研

发、生产和运营体系，业务涵盖心血管、脑血管、结构性心脏

病等介入治疗的重点领域。公司主营产品冠脉药物支架、冠脉

球囊、颅内快速交换球囊、颅内药物洗脱支架等累计使用量超

过 130 万个，进入两千余家医院，全球数十万患者因此获益。 

冠脉介入医疗器械是我国血管介入器械中发展 成熟的细

分市场。冠脉介入器械各细分领域在市场空间、进口替代率和

竞争格局等方面均存在较大差异。结合心血管病患病人口数持



续增加，冠脉介入治疗手段不断普及，基层医院快速发展、国

家组织器械耗材带量采购以及国产医疗器械崛起等的推动作

用，可以预见，未来中国冠心病介入治疗病例数仍然会保持快

速增长，冠脉介入耗材市场仍有巨大的发展潜力。 

由于脑血管结构复杂，神经介入治疗方案操作难度大、相

关器械技术要求高，神经介入医疗器械产品在中国的发展尚处

于起步阶段。在中国神经介入器械市场中，跨国医疗器械厂商

仍占据绝大部分的市场份额，国产神经介入器械进口替代和产

品创新潜力巨大。 

结构性心脏病是近十余年心血管疾病领域一个新型的亚专

业，是涉及材料学、力学、生物学等高精尖技术的介入器械领

域，其产品主要包括经皮瓣膜修复与置换产品和介入封堵术产

品。伴随着介入手术的不断发展，结构性心脏病器械逐渐成为

一个高增长、大体量、高价值的成长行业。 

介入医疗器械的研发、生产具有技术水平高、知识密集、

多学科交叉综合的特点，集中了材料学、生物学、医学、工业

化生产和质量控制等多个领域的顶尖技术，所需研发投入大，

具有研究周期长，高投入、高风险、高收益的特点。以冠脉介

入治疗发展历程为例，可以看到其不是由概念引领，而是由技

术创新、临床证据驱动的行业，重大的变革周期在 15 年左右。

即一个新理念或新产品，需要通过 10 年以上的循证医学证据来

得到验证，当其临床优势确定后，行业及商业格局会发生重大

改变。 

综上，医疗器械行业处于快速发展期，需要通过持续的技

术创新、坚实的循证医学证据为驱动，不断满足临床需求、改

善患者获益，从而获得商业的可持续发展。 

截至我公司年度报告披露日，公司于 2022 年度及 2023 年

一季度，取得国内《医疗器械注册证》11 张，取得美国 FDA

（510k）认证 2 个，获得全球范围内其他各国产品注册证 6 张，



在售产品已由公司上市之初单纯的冠脉产品，拓展为如今覆盖

冠脉介入，神经介入两大领域六大品类共 19 款产品。公司共有

国内注册证 19 张，海外注册证 25 张，其中 CE 认证 1 张，FDA

（510K）认证 1 张。 

此外，冠脉介入方面，公司自主研发具有差异化特点的棘

突球囊产品目前已递交注册资料，预计 2023 年下半年获批上

市；神经介入方面，公司在研的全球首款颅内自膨药物支架系

统已于 2023 年一季度全部完成临床入组，产品质量获得临床一

致好评；神经介入另一款重磅产品血流导向装置涂层密网支架

目前也已顺利启动临床入组。上述两款神经介入重磅产品计划

于 2023 年提交创新通道审批。公司多款冠脉及神经产品预计

2023 年将提交国内国外注册。 

除此之外，公司多项在研项目，覆盖冠脉介入、神经介入

缺血，出血和通路以及结构性心脏病领域，未来也将为公司产

品布局的持续丰富提供有力的保障。 

 

2、请问贵公司出海情况进展如何了？在欧洲，印尼，日本的商

业化进程如何了？ 

答：尊敬的投资者您好，公司国际化安排目前按照预定计划顺

利进行。 

首先，截至目前，公司冠脉产品在印尼、泰国、韩国、台

湾、哈萨克斯坦、荷兰、比利时、英国、爱尔兰、西班牙等国

家和地区有稳定销售，并计划在未来 6-12 个月内进入巴西、墨

西哥、法国、波兰、意大利、埃及、土耳其、印度等空白市场。 

其次，截止目前，公司两款新一代冠脉球囊已经获得了美

国 FDA（510k）认证，并已启动在海外其他市场的产品注册工

作。 

第三，公司新一代冠脉药物洗脱支架 HT&nbsp;Supreme 计划已

申报美国 FDA，并进入 后的审核检查阶段。后续，基于完成



的美国、日本商业化准备，公司将在产品获批后迅速启动当地

市场销售。 

与此同时，基于公司在神经介入领域的技术与产品布局，

神经介入产品的出海准备也在积极调研和推进中，有望在未来

1-2 年为公司贡献收入。 

 

3、 近京津冀“3+N”联盟冠脉导引导丝、冠脉导引导管、冠

脉扩张球囊带量联动贵公司中标了 4 款产品对贵公司 2023 年

也业绩有何影响？ 

答：尊敬的投资者，您好，我国各省市陆续开展冠脉球囊集采

以来，我公司冠脉球囊产品持续参与各省市持续开展的各类球

囊集采。截至目前，我公司冠脉球囊产品已在 25 省市的集采中

入选。上述京津冀“3+N“联盟采购中，我公司 2 款原有冠脉

球囊产品及 2 款新注册冠脉球囊产品均参与其中并 终以较好

的价格入选。2023 年度，基于公司冠脉球囊产品优秀的产品品

质和良好的市场口碑，以及目前在全国 25 个省市集采中入选的

基本情况，公司冠脉球囊产品的销售将继续保持稳定的增长。

谢谢！ 

 

4、18 省联盟集采，贵公司颅内药物洗脱支架系统拟中选介入

类耗材联盟采购，对于 2023 年的神经介入器械集采有何看法？

对贵公司业绩会产生多大影响？ 

答：尊敬的投资者您好。截至目前，神经介入的 18 省联盟集采

未执行，本次执行的是河南省公立医院联盟集采，5 月 1 日正

式执行。本次集采对神经介入器械的价格进行了竞争性下探，

没有与量挂钩。随着执行细节的不断细化，后期不排除神经介

入集采向其他省份和区域传递价格和执行方案。但从已部分执

行集采的其他神介产品终端降价幅度来看，整体在可接受的合

理范围之内。 



对公司来说，在神经介入领域，在进行产品线配置时，充

分考虑了产品未来的竞争力，重点考虑了产品的稀缺性，以及

产品差异化等因素。例如，公司颅内药物支架来说，就是在品

类里面唯一的产品。2023 年一季度，随着神经介入手术量的不

断恢复，我公司神经介入相关产品出货量保持持续稳定增长。 

对于国内下半年可能开展的神经介入相关品类产品的集

采，我公司仍将积极响应国家号召，本着积极的态度参与其中。

我公司颅内药物洗脱支架产品目前是该品类的唯一产品，而我

公司目前在售的两款球囊产品在产品质量，国内市场占有率，

使用量等方面都保持领先地位，这在国内神经介入即将集采的

趋势下，都为公司奠定了较好的产品基础和优势。 

附件清单 

（如有） 
无 

日期 2023 年 4 月 28 日 

 


