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北京佰仁医疗科技股份有限公司 

关于自愿披露介入式瓣中瓣系统临床试验备案的公告 

 

 

近日，北京佰仁医疗科技股份有限公司（以下简称“公司”）在研产品 -

RenatoTM介入式瓣中瓣系统于临床试验牵头单位复旦大学附属中山医院通过伦理会

审查，并完成在北京市食品药品监督管理局备案，备案信息如下： 

器械名称 受理号 备案号 
型号 

规格 
分类 

介入式瓣中瓣系

统 
2021051410020596 

京械临备
20210126 

生物瓣膜VIV-

19、21、23、

25、27、29、31 

境内Ⅲ类，

无源，植入 

公司介入式瓣中瓣系统临床试验项目是以产品注册为目的正式临床试验研究，

是由复旦大学附属中山医院牵头、联合多家心外科头部医院参加的多中心临床试验

研究，由国家心血管病中心承担该临床试验设计及数据统计分析。 

公司介入式瓣中瓣系统专用于此前植入或介入的各类人工生物瓣膜术后若干年

因各种原因发生了毁损或衰败而需要再介入治疗的患者。其治疗的原理就是在毁损

或衰败失功的生物瓣膜里经导管介入一个新瓣膜。 

与之前国内上市的介入瓣不同之处在于：①该产品是球扩式牛心包介入瓣；②

按外科生物瓣开启关闭的模式设计；③型号规格匹配外科生物瓣；④该系统配有

长、短两套输送装置，以满足不同瓣位路入的需要。 

本次临床试验具有以下特点：①不限瓣位（可以二尖瓣位，也可以是主动脉瓣

位或三尖瓣位）；②不限毁损或衰败失功的生物瓣膜的种类（可以是外科植入的牛

心包瓣或猪主动脉瓣，也可以是介入瓣）；③不限路入途径（根据患者的具体病情

确定路入方式）。 



 

 

该产品是为了满足国内瓣膜病手术患者普遍年龄偏轻（多为65岁以下）、风心

病导致的二尖瓣位换瓣居多以及未来植介入生物瓣比例逐年增加而带来的再介入治

疗需求，2013年正式立项开始研发。依据公司十多年来外科手术植入牛心包生物瓣

的成功经验，首款产品设计实现了与公司外科牛心包瓣相同的瓣叶启闭模式，经体

外流体力学测试和加速疲劳试验，完善了产品的工艺设计，最终获得了与外科牛瓣

相同的血流动力学特性以期具有同样耐久性的介入瓣中瓣。 

作为科创板上市公司，公司以直面世界科技前沿、满足国家重大医疗需求为己

任。2006年以来，国内累计外科植入各类生物瓣大于10万例， 2017年以来每年数以

千计的患者接受介入主动脉瓣治疗，预计未来3-5年将有越来越多的瓣膜毁损的患者

需要再介入治疗，可用于全瓣位、多途径介入的瓣中瓣会有越来越大的市场需求。

介入瓣中瓣的应用为不能承受再次手术或担心再次手术风险的患者提供了再介入治

疗的保障，也将使更多的患者首次换瓣选用生物瓣，以获得更好的生活质量。 

按本次临床试验的预定方案，在完成全部受试者入组后需要进行术后1年的随

访，以获取临床数据证明该产品的有效性与安全性。此前，该系统于3月5日在河南

郑州大学第一附属医院心外科进行了首例二尖瓣、三尖瓣和主动脉瓣联合瓣中瓣的

预试验并获得成功，患者顺利治愈出院为本次临床试验提供了经验，增强了信心。 

本试验完成后，公司将提交产品注册申请。该产品能否通过注册审批取得注册

证具有不确定性。公司将根据该产品临床试验和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 

2021年5月25日 


