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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“限位可扩张人工生物心脏瓣膜”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”或“佰仁医疗”）自主研发的创新产品限位可扩张人工生物心脏瓣膜（国械

注准20233131137）获准注册，用于替换病变、损伤、畸形的主动脉瓣、二尖瓣和三

尖瓣或替换先前植入的人工主动脉瓣、二尖瓣和三尖瓣，作为首个可覆盖三个瓣

位，具有可扩性外科生物瓣的成功研制，标志着人工生物瓣进入可扩理念的时代，

对即将迎来的介入瓣中瓣治疗具有里程碑意义。现公告如下： 

限位可扩张人工生物心脏瓣膜是目前外科牛心包生物瓣的升级迭代产品，通过

对原有瓣座组件的独特设计和工艺实现，赋予了原有外科牛心包生物瓣不仅可单向

扩张且实现了限位可扩，以保证了产品升级后的安全和有效。 

半个多世纪以来，外科牛心包生物瓣的研究主要聚焦在瓣叶组织的抗钙化和瓣

叶交界以及瓣叶与支架连接工艺如何实现应力最小，以获得更好的耐久性。然而，

事实上，所有生物瓣都将发生损毁，术后10-15年绝大多数患者将面临二次手术换

瓣。这也是为什么长期以来，国内大多数年龄偏轻（65岁或以下）的瓣膜病患者不

得不冒着术后不可避免发生抗凝相关并发症的风险而选择植入机械瓣。自从介入瓣

中瓣的出现，使人们看到了通过介入可以免除二次换瓣手术带来的风险，而生物瓣

膜的可扩张性会给介入瓣中瓣带来更好的治疗效果。为此，公司于10年前立项开始

了新一代限位可扩张人工生物心脏瓣膜的研究，以及同时启动了介入瓣中瓣系统的

研发。十年磨一剑，限位可扩张人工生物心脏瓣膜正式上市了，为基于解决国内瓣

膜病患者求治的痛点和术后患者生命周期管理接续产品的布局，迈出了关键的一

步。期待未来能给更多患者选择植入生物瓣解除各种可能的后顾之忧。 



 

 

该产品为业内首创，对标已获准注册的进口第四代外科牛心包生物瓣产品，有

望迭代传统的外科生物瓣，特别是环内瓣。与对标进口产品1处双向可扩，只用于主

动脉瓣位相比，本产品为3处单向可扩并且可限位只扩大1个规格，因此可涵盖三个

不同瓣位，保证了产品性能的可靠与安全。 

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、医保支持力度等

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 

2023年8月11日 


