
1

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或

者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性依法承担法律责任。
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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复杂先天性心脏病带瓣补片

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”）自主研发的创新产品复杂先天性心脏病带瓣补片（国械注准

20263131971）获准注册。现将具体情况公告如下：

据国家心血管病中心及流行病学调查报告，我国先天性心脏病的发病率在活产

婴儿中约为8.9‰~10‰，每出生100个婴儿中，就有1个是先心病患儿，高居我国出

生缺陷的首位。其中，危重复杂先天性心脏病约占23%，若未能在胎儿期和出生后

早期及时实施手术矫治，约46%的患儿将在出生后一年内死于严重并发症，这也是

国内＜5岁儿童的首位死因。对此，外科手术治疗是唯一有效的方法。

以法乐氏四联症为代表的复杂先天性心脏病主要为右室流出道特别是肺动脉瓣

的出生缺陷，外科重建主肺动脉及肺动脉瓣的手术难度大、风险高，仅有少数具有

十余年以上丰富临床经验的医生方能完成。公司成立二十余年来，始终聚焦各类复

杂先心病的肺动脉瓣修复与重建，汇集国内绝大多数复杂先心领域权威专家的经验

与建议，在已注册上市的“肺动脉带瓣管道”和“流出道单瓣补片”（用于 2岁以

上患儿）两款产品的基础上，研发并注册了这款适用于 2岁以下复杂先心患儿手术

植入的“复杂先天性心脏病带瓣补片”。该产品作为先心外科手术的植入器械，适

用于肺动脉狭窄或闭锁、法乐氏四联症、大动脉转位、永存动脉干、右室双出口及

其他需要重建右室流出道的患者。

该产品由牛的颈静脉血管为原材料（带有天然的静脉瓣），裁剪并附加牛心包

片缝制成复杂先心带瓣补片产品，产品外表面为聚酯材料。带瓣部分为天然的一个

或两个完整的牛颈静脉瓣，分为“单瓣型”与“双瓣型”两种型号：带1个牛颈静脉
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瓣的“单瓣型”适用于可保留2个原有肺动脉瓣的患者；带2个牛颈静脉瓣的“双瓣

型”适用于可保留1个原有自体肺动脉瓣的患者。

植入该带瓣补片产品，①可加宽右室流出道并有效防止反流，重建后的右室流

出道保障了患儿血液经右室流出道至左、右肺动脉的通畅，使其肺血管床的发育和

血氧交换功能基本达到正常婴幼儿水平；②患儿自体部分的组织及肺动脉瓣可随年

龄正常生长，术后肺动脉反流大幅减少，避免了三尖瓣承压和受损，保护右心功能

以满足患儿生长发育需要，有助于患儿获得接近正常幼儿的右室流出道；③产品的

静脉瓣性能与2岁前婴幼儿的肺动脉瓣相仿，可作为公司“流出道单瓣补片”用途的

补充，且手术操作较植入“肺动脉带瓣管道”更为简单，还可使部分患儿保留部分

自体肺动脉瓣。该产品的上市,再次印证了公司组织工程与动物源性植入材料抗钙化

改性的核心技术在牛颈静脉瓣的成功应用，打破了生物瓣膜不能用于婴幼儿的禁区,

弥补了已上市的“流出道单瓣补片”难以用于2岁以下患儿的不足，与公司正在申报

创新医疗器械特别审查程序的“ePTFE带瓣管道”、“同种异体心脏瓣膜”以及即

将注册上市的“经导管肺动脉瓣系统”一起，构成了覆盖肺动脉瓣患者全生命周期

管理所需的全部植介入瓣膜修复与置换系列产品。期待上述产品的陆续上市，为解

决人口大国肺动脉瓣出生缺陷问题、满足逐年增多的成人先心肺动脉瓣治疗填补行

业空白，成为肺动脉瓣植介入治疗领域的“中国担当”。

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、医保覆盖度等影

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

2026年9月24日
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