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□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（2022 年年报及 2023 年一季报业绩交流会） 

参与单位 

名称及人员

姓名 

中信建投证券股份有限公司                

乾惕投资                              

国泰基金管理有限公司                    

光大证券股份有限公司                    

相聚资本管理有限公司                    

三道资本                                

西南证券研发中心                       

淡水泉（北京）投资管理有限公司         

幻方量化                              

中海基金管理有限公司                    

西南证券研发中心                       

东方证券股份有限公司                    

观富资产                              

汇添富基金管理有限公司                

乾惕投资                              

中英人寿保险有限公司                    

橡叶投资                              

中信保诚资产                            

信达澳亚基金管理有限公司                

郑  涛 

陈恩婷 

黄  卓 

刘  勇 

邓  巧  

谢国雄 

杜向阳 

林盛蓝 

何  琛 

邵瑾良 

陈  辰 

刘  迎 

唐  天 

陈潇扬 

陈恩婷 

吴义天 

陈  丽 

王  昊 

李东升 



个人投资者                              

进门财经 

彭  波 

时  间 2023 年 4 月 27 日（13:00-14:00） 

地  点 电话会议 

接待人员 

姓名 

董事、副总经理:  康小然 

董事、董事会秘书:黄  凯 

证券事务代表：   张希丹 

投资者关系 

活动主要 

内容介绍 

 

一、董事会秘书黄凯先生介绍公司的基本情况、并对 2022 年年报以及 2023

年一季报进行简单的回顾 

赛诺医疗成立于 2007 年，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，建立了具有国际水平的研

发、生产和运营体系，拥有超过 25,000 平方米的研发和生产场地，其中包括

9,000 平方米的万级净化生产车间。经过十余年的发展，在北京、苏州、香港、

美国、日本、荷兰、法国等地设有子公司，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。公司在售产品覆盖冠脉及神经两大领域 6 大

品类共 19 款产品，逐步实现了差异化的产品组合，打破了公司上市之初严重

依赖单一产品的局面。公司一直坚持原创走国际化的道路，在全球拥有多项自

主知识产权的布局，另外公司在产品设计开发上始终以临床的循证证据为出

发点，以患者的获益为出发点，国内市场是根本，国际化的道路我们一直在

走。 

2022 年处于国家首次冠脉支架集采的周期内，因此我们仍然受到比较大

的影响，我们始终以创新作为引领，去年我们的研发投入总额为 2.07 亿元，

占营业收入的 107.51%，持续保持高比例的研发投入，未来会逐渐进入研发的

收获期。 

公司的两款冠脉支架在去年 11 月份的国家带量集采续采中中标，对于我

们冠脉的业务是一个修复。另外，神经介入业务也取得了比较长足的发展。从

今年一季度来看，整个神经介入产品的销量都非常不错。除此之外，我们的海

外销售团队，从整个的组织结构以及市场方面也做了很多的准备，海外的注册

工作也在如期进行。 



从 2023 年第一季度的经营数据来看，一季度实现营收 7,316.82 万元，

较去年同期增长 23.82%，今年公司会以续采为契机，实现冠脉业务的一个修

复，同时采取降本增效等措施来持续提升公司的管理水平，抓住发展的机遇

期。 

二、互动交流环节 

1、公司 22 年的管理费用及研发费用均有所增减，请问公司未来的研发重点

是哪些部分？ 

答：2022 年度，公司管理费用较上年同期增长 29.89%，主要是由于公司

新产品取得注册证后无形资产摊销增加，以及神经业务子公司赛诺神畅本报

告期尚未正式投产，根据会计准则相关规定，其与生产运营相关的人工成本及

运营费用均在管理费用中列支等因素，导致公司管理费用同比增加。 

2022 年度，公司研发保持合理节奏，研发费用较 2021 年略有上涨，整体

研发费用 2.07 亿元（含资本化和费用化），较上年同期增长 11.86%。其中，

费用化研发费用 1.52 亿元，较上年同期增长 2.59%，与上年基本持平。集采

常态化背景下，公司长期保持稳定的研发投入，坚持相关多元化战略，持续丰

富产品品类，在前两年持续的研究开发下，2023 年，公司在研产品逐步进入

收获期。与此同时，长期持续稳定的新产品研发，对公司后续新产品的持续上

市以及关键产品进入临床并取得好的结果，都提供了有力的支撑。 

未来，赛诺医疗仍将围心血管，脑血管，结构性心脏病等介入治疗重点领

域持续研发和创新，在持续创新的同时，逐渐将研发费用控制在一个更为合理

的水平之内，这样也会跟我们业务的整体基调更为匹配。 

2、公司已经有两款冠脉球囊产品获得了美国 FDA（510k）认证，能否介绍一

下公司未来海外销售方面的策略和目标？ 

答：国际化是公司的重要战略之一。2022 年，公司围绕既定战略目标，

积极寻求全球范围内的前沿技术和产品布局机会，在海外组织架构、人才培

养、市场拓展、产品注册、临床试验、海外合作等方面持续布局。目前，公司

海外业务已覆盖欧美等成熟市场及东南亚、非洲等新兴市场，公司多款冠脉介

入产品在欧洲、美国、韩国、新加坡等 10 余个国家取得注册证并逐步与当地

经销商的开展合作。 



2022 年，公司克服外部种种不利因素，加速推进新一代冠脉支架产品美

国 FDA 的注册申报工作，目前，两款冠脉球囊产品也获得了美国 FDA（510k）

认证。此外，公司进一步优化海外团队， 大程度克服客观因素对海外销售的

消极影响，积极调整海外销售策略，通过多种渠道拓展海外销售途径，在原有

基础上，加大海外空白市场的开拓力度，完成美国、日本等国家商业化准备工

作的同时，也实现了埃及、巴西等多个国家冠脉产品的签约及注册启动工作。

2022 年度，公司海外销售收入 831.39 万元，较上年同期增长 129.76%。赛诺

医疗的国际化布局初见成效。 

2023 年，仍然是赛诺医疗海外布局的关键一年。整体节奏上，赛诺 2023

年海外业务重点将放在以下几个方面： 

一方面，公司将在海外加强冠脉业务的产品组合，从准备到开通治疗，逐

步在海外布局更多具有竞争力的产品。目前，公司两款球囊产品获得美国 FDA

（510k）认证，这两款新产品目前在国内均获得了很高的临床认可，口碑非常

不错。另外，公司新一代冠脉支架产品美国 FDA 的注册申报工作也按照公司

计划如期推进，相信这样一个具有竞争力的产品组合，后续将为公司在国际市

场上的销售带来相对来说比较合理的价格和增值空间。 

另一方面，针对不同的市场，公司将采取不同的销售策略。像美国、日本

这类海外高端市场，相对来讲，其价格、回报周期等各方面条件都很好，但缺

点是门槛高，进入的周期略长。对于其他中低端市场来说，进入门槛相对较

低，价格也相对低一些，整体上需考量能否形成规模效应。依托现有的产品组

合，只有在更多国家取证并获得更多的渠道，才能保证后续国际销售在量上的

积累。  

因此，2023 年，公司将积极寻求国际范围内的创新与合作，在前沿技术、

市场拓展、组织架构、人才培养、产品注册、临床试验、海外合作等方面持续

布局。同时，加大海外市场的宣传力度，加速推进冠脉产品 FDA 取证及产品的

上市后临床工作，持续推进现有产品在海外的注册取证，在巩固原有海外合作

关系的基础上，踏实推进国际关键空白市场的拓展和布局，通过多市场的协同

效应逐渐实现公司业务的增长。 

3、赛诺医疗的冠脉支架产品集采续采中选，公司接下来在冠脉支架这块会采



取什么样的策略，公司如何看待冠脉支架集采中选对赛诺冠脉业务收入增速

的影响？ 

答：2022 年 11 月，《国家组织冠脉支架集中带量采购协议期满后接续采

购公告（第 2号）》发布，赛诺医疗积极响应国家稳固集采成果、提升临床技

术进步的号召，本着回馈国人，积极拥抱的态度，使用两款品质优越的新款 HT

系列支架（HT Supreme（速普瑞）、HT Infinity（复鈊））参与集采，希望为

我国患者提供具备国际高品质的新一代药物支架产品，以切实行动实现集采

内产品质优价廉、技术进步的目标。经过两轮勾选，赛诺医疗两款药物洗脱支

架 HT Supreme、HT Infinity 分别以 779 元、839 元的价格中选 A组及 B组，

首年意向采购量合计近 5 万条，获得全国千余家医院勾选，赛诺医疗也因此

成为本次续采品类及勾选数量 多的新入围厂商。 

本次公司冠脉支架产品在国家带量集采中中标，是公司首次入围国家冠

脉支架带量集中采购，一方面，其将有利于公司将国际品质的创新介入产品提

供给更多需要的患者使用，并为医生提供更为丰富的临床解决方案，促进公司

两款冠脉支架新品市场份额的快速提升，提高产品进院量的同时带动公司其

他相关产品的进院销售，进一步提升公司冠脉介入领域的品牌影响力和综合

竞争力。另一方面，本次集采中标将有助于公司在行业集采常态化及首轮集采

未中标的背景下，逐步实现冠脉业务的后期修复，是公司冠脉业务发展的重要

里程碑。 

从 2023 年第一季度的实际执行情况来看，各省份集采节奏略有不同，新

一轮冠脉支架续采落地基本是从春节后开始执行，经过政策上的调整，尽管整

体节奏比预想略微慢些，但 2023 年第一季度公司两款集采中选冠脉支架产品

总出货量达 4 万余条，并在临床上得到了非常不错的认可。一方面，相比集

采内其他产品，公司使用两款 新的并且是在美国 FDA 做临床并申请 FDA 注

册的产品参与集采，在临床上获得了很不错的响应；另外一方面，公司参与集

采的冠脉支架产品规格更齐全，这也是目前其他产品不具备的竞争优势。我们

也期待，随着临床上两款产品使用量的不断增加，该两款产品后续在销售数量

上能够保持持续的增长。 

对于赛诺医疗的冠脉介入业务，目前主要分成两块，一块是集采类产品，



对于集采类产品，能否帮助医生高效的完成手术，没有后顾之忧，是临床上首

先考虑的因素。目前，公司除使用两款 先进的新款冠脉支架参与集采外，公

司多款在售冠脉球囊产品持续参与全国各省市集采，截至 2022 年末，公司在

25 个省、自治区、直辖市的冠脉球囊集采中中标。其中，公司将两款新获批

冠脉球囊放入“京津冀 18 省市联盟集采”，并 终在数量上获得了不错的勾

选，并取得了相对较为合理的采购价格。因此，对于集采类产品，我们会根据

政策情况不断的进行调整，从价格，临床覆盖等多方便进行调整，期待 终能

够达到一个较好的状态，逐步实现规模效应。 

冠脉介入业务另一块非常重要的就是非集采类产品。公司在 2023 年会陆

续推出一些高毛利的产品出来，比如已获批的延伸导管，已在注册阶段的棘突

胶囊等。这类产品将依托于公司冠脉支架集采获得千余家医院勾选的渠道网

络和公司多年来在临床端、医院端积累的的临床业务关系及渠道关系，与现有

集采类产品形成有力的产品组合，在临床上更好满足医患需求的同时，对公司

冠脉业务的整体结构进行优化。 

4、公司冠脉支架产品 2023 年第一季度出货量超过 4 万条，请问公司在冠脉

支架进入标内市场后对公司未来在冠脉支架市场的份额有哪些规划？ 

答：2022 年，尽管受疫情等因素影响，但 PCI 手术量和预期病人仍然非

常多。预计未来两到三年，增长率会有更大幅度的变化。因此，从长期来看，

冠脉市场对我们来说仍然是非常有吸引力的一个市场。对于冠脉集采，我们的

策略是必须要把 好的产品放进去，这样才能更好的支持国家集采政策的执

行，做到集采范围内的产品也能够满足日常临床的使用需求。 

就 2023 年一季度的实际执行情况来看，公司两款集采支架的出货量合计

4万余条，与预期目标基本匹配，我们也期待后续冠脉支架的销量能够逐步恢

复到集采前的水平。 

未来三年，从集采参与者的角度去看，一些自身基础较差，产品没有竞争

力的厂家想要在集采中获得更多的份额相对较难。反过来，对于临床反馈不错

的厂家，额外去分享这个增量，相对来说可能会更加容易，所以我们也期待在

第二轮集采周期的三年中，公司的冠脉支架市场份额能够重新回到第一梯队。 

5、公司如何判断神经业务未来两到三年的集采，神经品类集采对公司业务端



会具体会有哪些影响？ 

答：2023 年第一季度，尤其是春节之后，国内神经介入手术量快速恢复，

公司神经介入产品的出货量在 2023 年第一季度已达到历史 高水平。后续，

我们对神经介入手术量的增长仍持积极乐观态度，因为神经介入手术尚处于

发展的中早期，手术基数较低，经过几年的患者教育、持续不断的向医生、医

院等的渗透，以及国内脑神经疾病的高发现状，预计未来神经介入的手术量会

保持稳定合理的增长。 

对神经介入业务来说，今年的集采可谓是风雨欲来。尽管前段时间河南省

公立医院联盟进行了集采，但仅仅是对神经介入器械的价格进行了竞争性下

探，并没有与采购量挂钩。随着部分神经介入细分品类产品集采执行细节的不

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，作为神经介入市场的参与者，我们在进行神经产品线的配置

时，就充分考虑了产品未来的竞争力，重点考虑产品的稀缺性，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，在国内仍然是独家的一个状态；而我公司目前在售

的两款神经球囊产品无论在产品质量，还是国内市场占有率，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。因此，我们对可能会开展的神经介入器械集采并没有太多担

忧。 

6、目前，神经介入的市场格局仍处于进口垄断的局面，公司是否了解过进口

厂商应对神经介入产品的策略和应对措施？进口厂商是否会像其他赛道的集

采竞争一样，采取收缩政策，把一些市场份额让给国产厂家。 

答：从目前来看的话，拿两个例子来说，第一个是吉林省发布的 21 省集



采联盟的弹簧圈，进口产品基本上都有参与。从集采结果可以看出价格降幅还

算合理，没有对企业造成太大的冲击。另外，中标产品在终端的价格优势逐渐

被消除，对于进口厂商来说的话，如果采购量没有那么高，可能会受到一定的

冲击。 

第二个是河南省医院联盟神经介入产品全品类的集采，进口的厂商出局

或落标比例相对来讲要高于国产厂商，也并不是所有的进口厂商都能够进来，

其核心还是对于价格降幅的预期，能不能达到政策上的要求。从这一点来看，

其实对于国产企业可能是个好机会。 

7、我们看到公司神经介入业务一季度的良好表现，公司对该板块业务全年的

预期如何？  

答：在营收上，2023 年，我们基本把之前的大障碍都甩掉了，疫情放开

对于整个行业来说都是利好。其次比如在冠脉业务上，原来我们没有参与集

采，导致这块业务瘸腿，只能在标外市场竞争，或者靠冠脉球囊去竞争。但

2023 年，无论是标内市场还是标外市场，我们的产品配置都处于正常状态，

政策上的限制也被弥补，因此，我们期待公司冠脉业务能够在外部环境逐渐优

化的背景下逐步实现快速的修复。 

对神经业务来说，由于公司现有大部分产品都要去适应择期手术，所以

2022 年尤其四季度受疫情封控的影响比较大。2023 年，各种外部环境影响逐

渐消除，公司神经介入业务仍将保持相对平稳快速增长。尽管存在集采预期，

公司对此也依然保持乐观，一方面公司目前在售的 NOVA 颅内药物支架，在进

院还有销量这两个层面上进展都非常迅速；另一方面，截至 2023 年内 4月底，

公司神经介入 3 大品类多款产品陆续获批，通路类产品已基本补全，我们也

期待这些产品对我们二季度及之后期间能有一个较好的商业贡献。 

整体来看，今年公司的目标主要有两个。第一个是在业务收入上能够大幅

增长，回到正向的状态，努力达到公司 2022 年股权激励计划制定的目标。第

二个是在利润上，公司在降本增效方面采取了多项措施，寄希望于后面几个季

度或全年能够有较好的改善。 

8、年报中我们看到，公司颅内自膨带药支架已完成临床入组，能否详细介绍

一下这个产品的适应症、市场空间以及后面的时间节点。 



答：赛诺的颅内自膨药物支架，是公司在缺血领域里储备的一个非常重磅

的产品，该产品于 2022 年 7 月完成第一例临床入组，2023 年 2 月初便完成了

全国十几家中心全部临床病例的入组工作，速度非常之快。其实一个产品好不

好，临床是否期待，从它临床试验的速度上就是一个充分的体现。从 2022 年

7 月到 2023 年 2 月，我们经历了疫情放开和春节，抛开这些因素的影响，公

司其实只花了不到 5个月的时间就完成了全部病例的临床入组。 

对于这个产品未来的市场空间和格局，我们暂时无法准确预测。但从 2022

年的真实的市场数据来看，2022 年神经支架市场大概有近 10 万条的销量，其

中 APOLLO 第一代的裸支架和 Wingspand 自膨裸支架加总大概 2万条的量；我

们的 NOVA 球扩式支架 2022 年开始上量，包括其他椎动脉的支架，这些产品

大概 1万条；剩下还有 7万条的市场，像动脉瘤辅助的支架，大概有不到 4万

条，那么剩下大概 3 万到 4 万条这么一个空间的话，实际上是动脉瘤辅助的

支架以及 Off-label 的支架。而对于狭窄缺血的手术量，预计未来也会达到

每年 20%以上的一个增长比例。 

公司即将推出的这一款颅内自膨式支架产品，预计于 2023 年提交创新审

批，该产品是继公司 NOVA DES 颅内药物洗脱支架系统上市后，国际上首个进

入临床试验阶段的自膨式颅内药物洗脱支架系统，将与公司现有的 NOVA 颅内

药物洗脱支架系统形成有效互补。该产品具有规格型号丰富，支撑力更强，顺

行性优、操作性更强等特点，产品上市后，有望有效的改善现有颅内狭窄专用

自膨支架释放操作复杂，型号规格不全、再狭窄率高的弊端。我们也期待该产

品上市之后，能够符合目前临床的预期，满足临床医患的使用需求，成为公司

在缺血领域里面的另外一款非常重磅的产品。 

9、能否介绍一下公司颅内自膨药物支架首要的 PI，目前有没有一些核心数据

可以看到？ 

答：公司颅内自膨带药支架的牵头单位是海军军医大学长海医院的刘建

民刘主任，也是国内神经介入领域顶尖的临床专家，我们选取的 13 家参研中

心都是国内高水平的中心。当然我们的颅内自膨带药支架产品目前也是我们

跟上海长海医院深度医工结合的一个代表性产品，该产品把临床的需求，还有

一些产品改进上的想法完美融合，大家共同完成了这个产品设计开发和 终



的临床试验。这个过程其实也是基于公司在神经介入方面多年的积累，在深度

吸收临床上的一些期待后，研发出来的一个具有高临床预期的产品。 

由于目前尚处于临床随访阶段，部分病例尚未达到临床随访终点，我们内

部还在做包括主要终点事件评价等工作，相关临床试验数据暂时还不能公开，

预计在 2023 年二季度末或三季度初，临床随访结束后，公司会选择在合适的

学术场合进行发布。 

10、能否介绍一下公司颅内自膨药物支架近期的进展情况？ 

答：公司颅内自膨药物支架已于 2023 年 2 月完成全部临床入组工作，目

前处于临床随访阶段，约 1/3 的病人已完成了主要终点随访，预期 2023 年第

三季度能够完成全部病人的临床随访，并发布临床试验结果，同时通过创新通

道提交注册申报。因此，该产品接下来完成临床随访后，主要进行商业化相关

工作，预计 2024 年上半年能够上市销售。 

11、公司冠脉介入版块除冠脉支架在集采续采中标外，我们看到公司在研管

线中一款棘突球囊已提交注册，能否介绍一下该产品接下来的商业化节奏是

如何安排的？公司如何看待该产品未来的市场空间，以及放量周期？ 

答：目前，公司棘突球囊产品已提交注册，预计 2023 年下半年取得注册

证。棘突球囊主要解决病变开通和病变准备的问题。从冠脉行业的整体发展以

及临床预期来看，棘突球囊能够为更好的开通做准备。常规的球囊通常只能把

血管打开，但遇到一定程度的斑块病变或者像支架干预再狭窄这类病变，就需

要使用棘突球囊这类特种球囊。在后续治疗中，不论是放入支架还是药球，棘

突球囊进行开通都会为其提供很好的治疗基础。 

赛诺医疗的棘突球囊在国内棘突这个品类里面应该是进展 快的一个产

品，该产品于 2022 年 10 月完成临床入组，2023 年春节前后提交注册。从目

前的临床数据来看，公司的棘突球囊产品相比于目前国内市场卖的 好的一

款进口产品（也是唯一一款棘突球囊产品），无论从临床试验数据，还是临床

术者的操作体验等方面，都获得了不错的反馈。且赛诺的棘突球囊产品本身在

产品设计上，也做了一些新的改变，更加符合国内临床的使用需求。 

2022 年，国内棘突球囊的销量应该已经突破 20 万条，从过去 2-3 年棘突

球囊在国内市场的销售情况来看，其经历了一个爆发性增长期。 



对赛诺医疗来讲，棘突球囊将成为 2023 年到 2024 年冠脉业务板块非常

重要的一款产品，该产品预计 2023 年下半年获批，在完成挂网等进院流程后，

预计四季度开始进行销售预热。基于该产品本身具有的独特竞争优势及先发

优势，以及公司冠脉支架集采获得千余家医院勾选的渠道网络和公司多年来

在临床端、医院端积累的的临床业务关系及渠道关系等，都将为公司棘突球囊

产品的快速商业化准入提供有利条件。我们也期待，随着该产品的逐步推广，

后续能够有效为公司冠脉版块贡献收益。 

12、请问公司棘突球囊产品的定价策略是如何考虑的？ 

答：目前来看，赛诺医疗的棘突球囊不光是国产替代的概念。公司棘突球

囊产品在设计上做了很多创新，不论从设计创新看，还是从开通的效果包括球

囊本身的平台来看，都是很好的一款产品；同时从该产品的临床实验结果来

看，不管是开通管腔的获得，还是未来支架的植入，都算是国内领先的优质产

品。因此，定价策略上，我们既会结合产品自身的品质和使用优势，以及市场

竞争情况，同时也会充分考虑到国产替代产品从价格方面尽量匹配国内医患

的需求，尽可能的让利于患者。 

13、我们知道，赛诺除了冠脉介入和神经介入，在心脏瓣膜领域也有布局，能

否请管理层介绍一下贵公司瓣膜产品的研发节奏，以及该产品的差异化竞争

优势？ 

答：心脏瓣膜主要围绕着人体原生的四个瓣膜：主动脉瓣膜、二尖瓣瓣

膜、三尖瓣瓣膜和肺动脉瓣瓣膜疾病的治疗，衍生出一系列医疗器械作为结构

性心脏病学的解决方案。仅在中国，就已经形成了千亿级别的市场需求。但目

前市场上提供的医疗器械并不能完全满足临床的需求。例如中国有 140 万重

度主动脉瓣膜返流患者，目前治疗率不足 1%；中国有 550 万重度二尖瓣返流

患者，治疗率不足 0.5%。整个行业尚处于起步阶段，国内外大厂都在寻求技

术突破，以寻求为结构性心脏病疾病治疗，提供更好的解决方案。 

赛诺医疗于 2013 年设立结构心脏病研发团队，开发具有全球知识产权的

可回撤、双支架、自锁定的介入二尖瓣膜置换技术及产品，目标是为重度二尖

瓣反流患者提供一种创伤小、操作简便、恢复快的崭新治疗方法。经过多年的

发展，公司已逐步建立了生物组织处理改性，瓣架机械加工和表面处理，计算



机模拟等一系列技术平台，并同步建立了完整的心脏瓣膜类产品加工及质控

生产线。围绕结构性心脏病学，公司于 2012 年开始在全球范围内进行专利布

局，目前已获得 38 项专利授权，并另有 23 项专利正在审核中。在知识产权

保护方面，已经形成全方位的技术壁垒，并为后续产品的优异性能和市场推

广，奠定了坚实的基础。 

目前，从整个国际来看，公司拥有完整全球知识产权布局的“Accufit 介

入二尖瓣膜置换系统”无论在瓣架的固定，流出道的防干扰设计等方面，都处

在 顶尖或者说第一梯队的水平。由于经心尖瓣膜产品，能够让手术从原来的

外科开胸做体外循环停跳后进行瓣膜置换，变成经心尖小创口不需要体外循

环，这在技术以及安全性方面都是一个很好的代替。同时也让心脏外科的医生

实现了技术的进步。对于这样一种产品，其临床验证和商业化都需要更长时

间，我们希望在研发前期能够把风险充分排除掉。截止目前，公司 “Accufit

介入二尖瓣膜置换系统”产品在动物验证阶段已获得里程碑突破。试验中的

动物术后心功能快速恢复正常，正常生存已超过 5个月。 

附件清单 

（如有） 
无 

日  期 2023 年 4 月 27 日 

 


