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WILLIS
®颅内覆膜支架系统获得国内首个 SFDA 注

册证 

近日，由微创神通医疗科技（上海）有限公司自主研发的 WILLIS
®颅内覆膜支架

系统（以下简称 WILLIS
®）获得国家食品药品监督管理局（SFDA）批准的产品注册

证。这是国内首个获准上市的用于治疗颅内动脉瘤的覆膜支架产品，也是国内首个实

现颅内载瘤动脉血管重建理念的产品。 

 

一次性胰岛素泵用输注器获重新注册证书 
2013 年 2 月 6 日，北京——微创（北京）生命医学科技有限公司生产的一次性胰

岛素泵用输注器产品获得国家食品药品监督管理局（SFDA）颁发的重新注册证书

（国食药监械（准）字 2013 第 3660208 号）。有效期至 2017 年 2 月 5 日。 

 

 

 “桡动脉止血器”获重新注册证书 
上海微创医疗器械（集团）有限公司研制生产的“桡动脉止血器”于日前获得了国

家食品药品监督管理局（SFDA）的 II 类产品注册证书。新的注册证书有效期至 2017

年 2 月 7 日，注册证号：沪食药监械（准）字 2013 第 2540303 号。 

 

瑞信发布关于 WILLIS 获证的分析报告 
3 月 11 日，瑞信发布了关于微创 WILLIS 获证的分析报告，并对 2012 年业绩做

了更新预测。 
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WILLIS
®颅内覆膜支架系统获得国内首

个 SFDA 注册证 

近日，由微创神通医疗科技（上海）有限公司自主

研 发 的 WILLIS
® 颅 内 覆 膜 支 架 系 统 （ 以 下 简 称

WILLIS
®）获得国家食品药品监督管理局（SFDA）批

准的产品注册证。这是国内首个获准上市的用于治疗颅

内动脉瘤的覆膜支架产品，也是国内首个实现颅内载瘤

动脉血管重建理念的产品。 

WILLIS
®颅内覆膜支架系统由覆膜支架和输送器

组成，覆膜支架由钴基合金支架和聚四氟乙烯膜组成，

采用载瘤动脉血管重建理念，可以隔绝、闭塞颅内动脉

瘤，并保留载瘤动脉通畅，恢复病变区域正常的血流动

力学，实现载瘤动脉的解剖重构，达到治疗动脉瘤的目

的。 

微创神通公司总经理谢志永先生说：“WILLIS
®将

使宽颈、巨大、假性甚至是破裂动脉瘤患者获得更好的

治疗效果。” 

颅内动脉瘤是常见的脑血管疾病之一，其发病率可

高达 2%-4%，动脉瘤破裂后的病死率高达 40%，致残

率高达 33%。相比传统的支架辅助弹簧圈栓塞的方法，

通过 WILLIS
®重建载瘤动脉血管的治疗方法有占位效

应小、有效隔绝动脉瘤血流以使动脉瘤内血栓化、减少

复发、治疗费用降低等优势。WILLIS
®颅内覆膜支架前

瞻性、多中心、对照临床研究，在全国 3 家中心共入组

87 例患者，研究结果显示 WILLIS
®产品组 6 个月动脉

瘤 95%封堵率远优于弹簧圈组，证实了 WILLIS
®的安

全性和有效性。基于 WILLIS
®颅内覆膜支架临床应用

研究的《脑动脉瘤及其相关血管 MRA 成像和介入治疗

关键技术的临床应用》于 2012 年获得了教育部科学技

术进步奖一等奖。 

微创医疗集团首席营销官兼微创神通执行董事彭

博先生表示：“WILLIS
®产品注册证的成功获得，将丰

富微创神通公司的产品线，也使微创集团的产品更加多

元化，秉承了我们“一个属于病人和医生”的品牌观，为

更多的患者提供高质量、高性价比的治疗方案，从而挽

救病人的生命或改善他们的生活质量。相信这一产品的

上市也将进一步奠定微创集团在中国神经介入领域的

领先地位。” 
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一次性胰岛素泵用输注器获重新注册证

书 

     2013 年 2 月 6 日，北京——微创（北京）生命医

学科技有限公司生产的一次性胰岛素泵用输注器产品

获得国家食品药品监督管理局（SFDA）颁发的重新注

册证书（国食药监械（准）字 2013 第 3660208 号）。有

效期至 2017 年 2 月 5 日。 

      微创的胰岛素泵输注管路采用高品质的原料，经过

严格的工艺和质量控制，特殊的套管可防打结折断，以

确保胰岛素输注安全。此外，还具备快速分离器、防水

胶塞 等人性化设计，在特殊情况下，通过快速分离器

可将泵与身体临时分离，如淋浴、换衣等。这也是目前

市场上最细的直插型钢针，方便针头注入和固定，外径

仅为 0.36mm，使用时更少痛感，植入深度准确，能达

到更好的疗效。 

      一次性胰岛素泵用输注器与储液器、胰岛素泵配合

使用，为糖尿病患者进行持续皮下胰岛素输注，保持全

天血糖稳定，以达到控制糖尿病的目的。La Fenice
®胰 

岛素泵是由微创生命科技公司最新自主研发生产的胰

岛素泵，采用人工智能控制的胰岛素输入装置，通过持

续皮下输注胰岛素的方式，模拟胰岛素的生理性分泌从

而 控制高血糖的一种强化治疗方法。它的工作原理是

以间隔每 5 分钟输注胰岛素来满足生理状态下的胰岛

素分泌，即基础胰岛素。同时，根据进餐食物种类和总

量设定 餐前胰岛素量，以 4 种不同的模式输注来控制

餐后血糖，即大剂量胰岛素。本着向糖尿病及相关患者

提供有效且经济的治疗方案和服务的原则，在整个设计

思路，工艺流程，生产制造的过程中，都贯穿着完全满

足中国人饮食习惯，生活作息以及操作模式的理念，铸

造适合中国人的胰岛素泵。 
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“桡动脉止血器”获重新注册证书 

     上海微创医疗器械（集团）有限公司研制生产的“桡

动脉止血器”于日前获得了国家食品药品监督管理局

（SFDA）的 II 类产品注册证书。新的注册证书有效期

至 2017 年 2 月 7 日，注册证号：沪食药监械（准）字

2013 第 2540303 号。 

      微创公司研制生产的“桡动脉止血器”主要用于在

经桡动脉穿刺进行微创介入治疗（如冠脉造影或经皮冠

脉介入术）后的穿刺点止血。该产品首次注册获准时间

为 2010 年 1 月，后因国家食品药品监督管理局对其产

品管理类别进行调整，由首次注册时的 I 类产品划分为

II 类医疗器械产品，不仅增加了对产品的“医疗器械 检

测机构出具的产品注册检测报告”，还增加了对产品的

“临床试验资料”以及依据《医疗器械生产质量管理规范

（试行）》无菌医疗器械实施细则进行审查。监管 类别

的提高，意味着对产品安全性和有效性的监管由常规管

理向控制管理的提高，相信通过 II 类注册的桡动脉止

血器将会有更好的临床应用效果。 
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瑞信发布关于 WILLIS 获证的分析报告 

近日，瑞信发布了关于微创 WILLIS 获证的分析报

告，并对 2012 年业绩做了更新预测，主要内容如下： 

 WILLIS 颅内覆膜支架系统在 2013 年 2 月 26 日获

得国家食品药品监督管理局（SFDA）批准的产品

注册证。这是国内首个（First-of-its kind）获准上

市的用于治疗颅内动脉瘤的覆膜支架产品。 

 

 市场目标（颅内动脉瘤）为人民币 8 亿的潜在市场：

在中国，颅内动脉瘤的发病率约为 2-4％。根据我

们的初步分析表明，潜在的市场规模为人民币 8

亿。占据市场遇到的主要问题在于外科医生的培

训。根据微创医疗的内部消息透露，现在在中国只

有 150 名外科医生可以做神经血管介入。 

 

 与 APOLLO 的协同性：微创 2008 年推出的

APOLLO 颅内支架系统有 60％的市场份额，其毛

利率为 90%以上。我们相信 WILLIS 和 APOLLO

之间有着显着的协同和共鸣性，其原因之一是

WILLIS 和 APOLLO 可以共享销售渠道。 

 

 

 2012 的年度业绩和预测：我们相信 DES 收入增长

度放缓已经成为共识：①根据我们从心脏血管外科

医生那里得到的消息，微创还是在不断地获得市场

份额；②微创的药物支架（DES）以外产品的推出

将补偿 DES 利润的部分下滑。股价保持超过预期

的趋势：我们预计北京招标降价影响接近收尾，

2013 年 DES 的销售增长幅度反弹。根据 WILLIS

出台后的市场效应，2013，2014 的预计 EPS 增长

率将分别为 1.2%和 1.6%。我们预测的微创股价为

5.5 港元。这个数值代表了 18 倍的 2013 预计的

EPS，同时也意味着 7.7 倍的 2011 年 P/S。这两个

数据都比同行业要低（说明上升趋势的显著性）。 
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