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北京佰仁医疗科技股份有限公司 

关于自愿披露介入肺动脉瓣及输送系统 

进入创新医疗器械特别审查程序的公告 

 

近日，北京佰仁医疗科技股份有限公司（以下简称“公司”）自主研发的首个

全患群（All-comer）介入肺动脉瓣及输送系统获国家药品监督管理局医疗器械技术

审评中心同意，进入创新医疗器械特别审查程序。现将具体情况公告如下： 

一、基本信息 

申报产品名称：介入肺动脉瓣及输送系统 

受理号：CQTS2400369 

产品管理类别：第三类 

审查决定：同意按照《创新医疗器械特别审查程序》进行审查。 

二、产品情况介绍 

公司介入肺动脉瓣及输送系统专用于复杂先天性心脏病经外科右室流出道修复

与重建术后，需要经导管人工生物肺动脉瓣置换的患者。该产品是公司进入创新医

疗器械特别审查程序的第三款介入瓣产品，也是肺动脉瓣膜患者全生命周期管理系

列产品的重要组成部分。作为 “十三五”国家重点研发计划的重点专项，该产品的

骨架结构按照正常成年人右室流出道解剖形态仿生设计，依脉动状态下瓣膜力学支

撑的特点加工制造，采用公司独特的瓣叶交界与支架连接工艺，实现了与外科牛心

包瓣完全相同的瓣叶启闭模式，以满足年龄偏轻的患者对术后更好的血流动力学性

能和耐久性要求，特别是为后续的瓣中瓣治疗提供符合生理的锚定结构。该产品的

生物瓣叶采用公司外科生物瓣的瓣叶材料，使其具备了上市二十余年大组随访数据



 

 

证实的抗钙化性能和确定的耐久性，特别适合年纪偏轻的复杂先心术后患者，据此

属于业内首创。 

此外，全患群（All-comer）是该产品另一最重要的特征。由于需要接受经导管

介入肺动脉瓣置换的患者绝大多数是幼儿或少年时因复杂先心做过手术重建右室流

出道的患者，而早年的手术多以自体心包修复右室流出道，以致成人后主肺动脉呈

现多样不规则形态，为此过往的同类经导管肺动脉瓣产品只能用于解剖形态与产品

结构相近的少数患者，多数患者因其主肺动脉形态复杂难以匹配产品无法实施有效

锚定。公司该产品的设计独特之处是利用术前影像分析确定经胸的进入点，先经胸

重塑主肺动脉，随后经导管介入该产品，可满足任何主肺动脉畸形患者均可实施经

导管介入肺动脉瓣治疗的需求—全患群（All-comer）。 

根据《2022年中国心血管外科手术和体外循环数据白皮书》，2022年中国心血

管外科手术中，先天性心脏病手术例数为69,672例，占所有心血管外科手术比例为

26.5%。根据文献统计，对于先天性心脏病手术，约23%为复杂先心手术，需要进行

右室流出道及肺动脉瓣重建。如前述，该部分患者在经过一期或二期矫治术后，需

进行肺动脉瓣置换接续治疗时，普遍面临解剖结构复杂的难题，为肺动脉瓣的植入

和锚定带来难以预测的困难，甚至于大部分解剖构型无法通过经导管方式进行植入

并锚定。目前多款自膨胀瓣膜的临床选择经验表明，仅约20%~40%符合解剖学适应

证要求，且患者年纪偏轻，对植入生物瓣膜的耐久性要求更高。 

公司介入肺动脉瓣及输送系统采用经胸介入方式，入路短，能够根据主肺动脉

的血管走形，经胸先行主肺动脉塑型处理再植入瓣膜，保证瓣膜植入后的同轴性，

实现瓣膜更好的锚定，具有适用范围广、创伤小、手术风险低、操控性出色的优

点。为提高瓣膜的耐久性，基于公司20余年来成熟的外科牛心包瓣的处理技术，实

现有效抗钙化，并采用特有的瓣叶交界与支架连接结构实现了与外科瓣相同的瓣叶

开启关闭模式，具备出色的血流动力学性能，全方位提高瓣膜的耐久性。以上创新

使得该产品具有“全患群、更耐久、未来接续治疗”的显著优势，期待该产品的上

市造福更多成人复杂先心患者。 

三、对公司的影响及风险提示  

创新医疗器械特别审查通过后，注册审核沟通效率将得到有效提高，有望缩短

该产品的注册周期，但该产品仍需要按照法规要求提交注册申请，并经国家药品监



 

 

督管理局批准后方可生产上市。本次进入创新审查程序对公司近期业绩不会产生重

大影响，且该产品注册上市存在不确定性，公司将根据该产品注册申报的进展情况

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董事会 

2025年1月4日 
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