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投资者关系活动记录表

	投资者关系活动类别
	(特定对象调研          (分析师会议

(媒体采访              (业绩说明会

(新闻发布会            (路演活动

(现场参观              (一对一沟通

(其他（电话会议）

	参与单位及人员
	参与北芯生命2025年度暨2026年第一季度业绩说明会的全体投资者

	时间
	2026年5月7日

	地点
	线上会议和电话会议

	上市公司接待人员姓名
	宋亮       董事长、总经理
李林       副总经理

张鹏涛     副总经理
让辉       副总裁

罗睿       董事会秘书
聂宇       财务总监

	投资者关系活动主要内容介绍
	2026年4月25日，北芯生命披露了《2025年年度报告》和《2026年第一季度报告》，经营要点汇报和互动提问如下：

第一部分：经营要点汇报
2025年，公司经营实现高质量增长，全年营业收入5.42亿元，同比增长71.2%，并首次实现规模化盈利，归属于上市公司股东的净利润8,001.5万元；经营活动产生的现金流量净额1.45亿元，现金流状况健康。截至2025年底，公司现金储备5.33亿元。公司收入已从2023年的约1.84亿元增长至2025年的5.42亿元，连续保持较高增速。毛利率方面，因规模效应及生产工艺降本影响，2025年毛利率提升至接近70%；销售费用率、管理费用率持续下降，运营效率进一步改善。公司保持较高研发投入强度，近年研发投入持续超过1亿元，2025年研发投入占营业收入比例约20%，未来预计维持在15%-20%的合理且领先水平。

从市场表现看，公司精准PCI领域的IVUS和FFR产品市场份额为国产第一，市场第二，已形成相对领先地位。国内市场方面，2025年实现收入约4.5亿元，同比增长62.1%，占总营收83.1%，已有超过2,000家医院常规使用公司产品。国际市场方面，海外收入9,141.6万元，同比增长135.5%，占总营收16.9%，产品已进入全球60多个国家和地区，包括瑞士、英国、德国、澳大利亚、新加坡等发达市场，以及巴西、俄罗斯等新兴市场。

产品创新方面，2025年公司有多项重要产品迭代或获批上市，包括无线压力微导管、新一代功能学与影像学集成系统、外周智能IVUS系统、数字压力泵等。其中，外周智能IVUS系统为国产首个获批的外周IVUS产品，有望推动外周介入治疗向冠脉精准介入方向发展。数字压力泵是公司推动临床介入基础耗材数字化的重要尝试。在电生理领域，公司房颤治疗的PFA产品临床研究结果发表于JACC，体现了公司在创新治疗领域的学术能力，该产品预计今年获批并实现商业化。

研发管线方面，公司持续聚焦冠脉介入、外周介入和电生理三大疾病领域。冠脉领域，公司在精准PCI产品上已建立较强优势，并持续推动复杂PCI相关产品增长；外周领域，公司围绕精准介入治疗布局外周IVUS、鞘组、支撑导管等产品；电生理领域，公司除PFA产品外，也在推进可调控型导引鞘组、以PFA为中心的新一代标测系统及更智能化的集成系统研发。公司创新方向坚持以临床真实价值和未满足需求为导向，依托器件、耗材、硬件、软件、算法及AI等多技术平台能力，推动差异化创新落地。
组织与人才方面，公司持续重视人才引进、培养及组织文化建设。2025年，公司启动“北芯未来科学家计划（IFSP）”，面向全球应届博士招聘，为未来进入更多原创性、领先性技术突破领域进行长期人才储备。与此同时，公司每年会夯实和实践一个文化主题，10周年之际提出“光速成长”，强调个人与组织能力的共同成长，鼓励优秀人才主动学习、持续实践、快速迭代，不断提升自我并带动组织发展。经过过去十年的文化积淀，公司已形成较强的人才吸引力和组织凝聚力，新加入员工能够较快融入公司，并在充满热情和成长动力的环境中实现发展。公司认为，优秀人才与组织文化是支撑公司长期创新、持续成长和全球化发展的重要基础。
展望未来，公司认为，中国医疗器械行业正在从国产替代逐步迈向国产超越，精准化与智能化发展将推动行业进入新的创新周期。公司将继续围绕“心血管智能化精准介入解决方案”，依托创新研发、精益生产、卓越营销和组织文化能力，持续提升产品临床价值、市场渗透率和全球竞争力，努力成长为有全球影响力的世界级医疗科技企业。

第二部分：互动问答

1、问题：IVUS和FFR目前在国内的渗透率如何？公司冠脉IVUS和FFR目前的手术量及增速如何？2026年预期怎么样？
答：关于渗透率这个定义，我们把它理解为IVUS和FFR与PCI手术的比率（ratio）会更准确一些，因为不是所有做了FFR的病例都会做PCI。先回答两个相对具体的问题，再简要分享下我们对2026年的预期。
第一，IVUS过去几年快速增长，目前在国内PCI中使用比例超过30%；FFR临床价值也很充分，但国内临床应用整体还在相对早期阶段，与PCI的比率目前预计低于5%；第二，IVUS和FFR都属于临床实践精准PCI的产品，临床使用量的增速与我们精准PCI产品收入的增速是匹配的，IVUS增长更快，但FFR也有显著的增长；另外很重要的是，这两个产品收入增长都是临床使用量增长驱动的结果，库存都很健康。

关于2026年的预期，我们先了解几个趋势和变化：
第一，整体PCI量在中国是稳健的增长趋势，根据中国权威报告，2025年PCI超过200万例，但百万人口PCI只是美国、日本的一半左右，还有很大增长空间，会持续牵引精准和复杂PCI产品的增长。
第二，IVUS在2025年第一次被纳入美国ACC/AHA临床指南的IA最高等级推荐，这是IVUS领域非常重要的一个里程碑，去年美国、欧洲的IVUS增长都很快，这也会成为中国IVUS持续增长很重要的临床驱动因素。
第三，在新版的医保局的收费政策中，FFR的地位得到显著提升，新政策落实和对接到位后，FFR的术式收费应该在全国能够得到显著更广泛的普及和明确。
最后，我们可以看到发达国家IVUS和FFR与PCI的使用比率：IVUS在日本是90%左右，是中国的三倍；FFR在日本是45%左右，美国使用比例更高，都超过中国10倍。所以从临床证据加强和政策变化，结合PCI稳健增长和精准PCI发展的巨大空间，我们预期2026年精准PCI产品与PCI的比率或者渗透率还会有进一步显著提升。
2、问题：公司IVUS及FFR的进院情况、竞争格局和价格趋势如何？2026年的进院目标是怎样的？
答：截至2025年末，公司IVUS和FFR产品国内外入院数量超过2,000家，还在持续增长，也还有比较大的增长空间和潜力。

竞争格局方面，根据沙利文的资料，公司IVUS产品2024年市占率为10.4%；FFR产品市占率为29.5%，都是国产第一、整个国内市场第二。目前还没有2025年的权威第三方数据，从我们了解的信息看：公司IVUS和FFR的市场占比在2025年都有持续提升，IVUS竞争者有增加，但我们IVUS市场占比提升仍然是显著的，总体我们很好地巩固了精准PCI国产第一的地位，缩小了与进口第一的差距。

价格方面，公司IVUS和FFR产品价格趋势保持相对稳定，IVUS处于集采周期内，价格不会进行调整。FFR产品还处于市场持续培育期，竞争格局较好，价格预计保持稳定。持续扩大医院覆盖数量是公司的战略业务目标之一，预计2026年底实现新增500家以上的医院覆盖。

3、问题：公司如何看待国产IVUS的竞争格局？比如有国产产品增长很快，也有新产品提交注册。
答：首先，中国市场IVUS增量市场空间广阔，且国产替代空间足够大，有创新实力的同行参与进来，有利于推动国产替代和精准诊疗理念的普及。根据沙利文数据，预计2030年中国PCI手术量约400万台，而IVUS指导PCI的精准化趋势让IVUS产品拥有广阔的增量市场。在北芯产品注册获批之前，这个市场由进口品牌垄断，至今进口品牌占比约70%，即使北芯IVUS市场占有率国产第一，但仍与国际品牌存在差距。更多的同行加入证明了这个赛道的价值，也有助于加速进口替代进程，我们乐于看到认真踏实做创新的同行参与到IVUS这个充满潜力的市场中来，通过良性的竞争共同推动国产替代和精准诊疗理念的普及。

其次，北芯IVUS是第一个在海外获批欧盟MDR的国产IVUS产品，目前在50多个国家和地区开展临床应用，进入德国、英国、瑞士等发达国家顶尖心脏中心，证明北芯IVUS产品在国际品牌的竞争中得到国际客户的认可。相比其他国产品牌，北芯率先在国际市场建立先发优势并已推出更具竞争力的第二代产品。

最后，北芯始终坚持“以解决临床真实问题为导向”，形成“高品质产品+专业服务”的竞争力，帮助临床医生用好精准介入技术提升手术效果。在高品质产品方面，我们有首个获批的国产60MHz高清高速IVUS产品，产品智能化水平行业领先，并在中国品牌中率先实现影像学和功能学集成系统的获批。在专业服务方面，北芯在学术活动和专业教育上持续投入，如发起行业影响力较强的病例大赛、学术讨论会等，探索精准PCI前沿技术，并帮助客户培养精准PCI的理念和操作。
4、问题：IVUS、FFR国内的市场空间能看到多大？公司目前IVUS的集采背景下国产替代的红利能够持续多久？ 

答：IVUS和FFR均拥有IA推荐等级的最高循证医学证据，具有显著的临床价值。根据沙利文预测，至2030年，IVUS中国市场规模约50亿元，FFR中国市场规模约30亿元，两者市场空间达到80亿元。补充两点数据和现状：
第一，IVUS于2021年在日本PCI中的渗透率已超90%，中国PCI中IVUS的渗透率也从2020年约8.5%快速增至目前超过30%，实现翻倍增长。得益于临床指南及共识文件高度推荐，国内IVUS的渗透率还在快速提升；第二，直接测量FFR能够优化PCI治疗策略，但国内基于功能学评估理念及认知不足。FFR市场渗透率偏低，但比照成熟国家的发展趋势，具有较大发展空间。
关于“IVUS集采背景下国产替代红利”的问题，我们认为，公司IVUS的增长并非完全系于集采背景下的国产替代红利，有几个值得关注的行业背景：第一，中国PCI手术量仍处于持续增长阶段，根据沙利文数据未来从200万到400万的PCI手术量增长，IVUS有稳定持续增长动力；第二，中国IVUS整体市场仍由进口企业主导，进口品牌占据超过70%的市场份额，国产替代机会巨大；第三，北芯IVUS已被国内外临床证明拥有较强竞争优势。

我们认为，IVUS市场规模仍在持续增长，而集采政策杠杆需要有竞争力的产品和商业化团队去放大。随着集采政策更趋科学和合理，预计公司IVUS产品未来几年仍处于快速增长阶段。

5、问题：公司外周的业务策略以及收入展望？
答：公司在外周领域实行“精准先行，创新治疗”的差异化竞争策略。第一，精准先行：冠脉介入从前期的“经验”性治疗到现在的“精准”化诊疗，尤其是近几年随着临床证据的增多，“精准诊疗”已得到广泛认可，IVUS已成为冠脉介入手术的必备器械。在外周血管疾病领域，根据沙利文预测，2030年，外周动脉介入手术量和静脉手术量分别达到约60万台和170万台，目前外周介入领域的“精准诊疗”理念才刚刚兴起，我们抓住市场契机，凭借先发优势以及冠脉的经验，率先推出国产首款智能精准外周IVUS，相信随着市场教育的深化及临床技术的普及，外周IVUS的临床需求将快速增加。公司外周IVUS主打“智能易用”及“真实精准”的特点，以新一代腔内影像技术锚定临床智慧诊疗需求，重塑外周介入市场格局。
第二，创新治疗：在外周领域，通路类产品用量大且主流大多为进口产品，因此，我们以外周支撑导管、导引鞘组配合外周IVUS组合先行，其他创新类介入治疗产品也将快速落地，逐步构建完整外周血管介入整体解决方案。
最后，收入展望：外周业务刚刚起步，2026年以医院的拓展和准入、收费项的落地、理念的推广为重点，预计实现超过2,000万元收入，但我们对未来充满了期待，希望外周业务能复制冠脉领域的成功，成为公司重要的收入支柱之一。
6、问题：PFA的上市节奏预期以及和现有竞品的差异化创新和竞争优势如何？
答：公司PFA产品国内注册已提交并进入审评阶段，预计2026年内获批上市。北芯PFA的差异化创新和竞争优势有以下三点：第一，在众多PFA产品定义中，网篮状/花瓣状PFA是目前国内外临床专家认可度最高的产品之一，兼具操作简便和手术高效的优势。北芯PFA采取网篮状设计，具有独特高密度电极和高稳定性的特点，能够顺畅地到达并紧密贴合所有目标肺静脉，操作简单。
第二，北芯PFA产品能够实现“局麻”治疗。具体来说，独特的电极形态设计以及纳秒脉冲电场消融技术，能够实现在局部麻醉下进行房颤消融。国内外知名专家对其能够在局麻操作下显著提升手术效率给予积极评价。

第三，北芯PFA的临床成果获得国际和国内学术界认可。我们的临床试验是国内第一个前瞻性、多中心、随机对照临床试验，研究成果得到全球学术界的认可。相关临床成果发表在国际心血管领域顶尖期刊JACC（2025）；此外，北芯PFA作为唯一的国产PFA产品入选美国心律学会（HRS）与欧洲心律学会（EHRA）编撰的《脉冲电场消融治疗心律失常科学声明》，代表了国际专家对PFA技术的共识和认可。
7、问题：海外收入分地区的增长情况以及预期如何？2026年海外收入预期如何？
答：2025年，公司海外业务实现收入9,142万元，同比大幅增长135%。分区域来看：欧洲区约占45%；亚太区约占40%；其他地区约占15%。公司在海外实现超60个国家的销售覆盖，形成了欧洲、亚太、拉美、中东、独联体等多个区域合理布局和结构性增长，实现国际市场“多条腿走路”，避免对单一市场过度依赖而造成的风险。
海外业务仍处发展初期，未来3-5年可维持高速增长。目前海外收入占公司总营收比重还不高，随着产品准入国家持续增加、新产品在海外的导入、学术推广深化，海外市场增长潜力巨大。2026年，公司将系统推进全球化布局，加强国际营销团队建设及国际多中心临床研究，打造学术高地和国际示范医院网络；海外新增入院预计超过300家。随着后续更多产品的海外获批，海外收入结构将更加多元化，预期海外市场将继续保持高速增长态势，预计全年实现超过50%的增长，国际收入占比接近20%。
8、问题：公司出海战略及销售策略如何？新产品注册节奏如何？

答：公司的出海战略是“学术先行，突破核心市场战略高地；渠道协同，实现全球主要市场全面覆盖”。北芯通过构建专业化、学术化的业务团队，建立公司在精准PCI领域的国际品牌和专业认知度，如国际多中心临床带来全球循证医学证据，自主举办“真北论坛”等高品质学术活动，参与EuroPCR、ESC等顶级国际学术会议。同时，在核心目标市场，我们正构建更稳固的渠道网络，在全球排名前200的心脏医院中有超过30家使用北芯精准PCI产品。另外，随着现有产品海外国家注册的完成以及新产品在海外的准入，北芯在全球的市场覆盖将进一步增加。凭借北芯产品在全球医疗机构的更广泛临床使用，北芯将力争成为心血管精准介入领域的全球性企业。
公司针对不同产品制定了海外注册计划。第一，精准PCI产品的二代主机和无线导管产品今年初在欧洲已经实现准入和临床使用，并在欧洲以外区域开启注册进程；第二，冠脉通路产品除已经准入的单腔微导管外的其他产品也已经开启注册流程；第三，海外电生理市场发展早于中国市场，市场快速增长，北芯PFA产品已经提交海外注册，未来将成为公司海外市场冠脉产品外的又一重要增长引擎。除此以外，海外外周产品的注册也已经开启流程，预计在不久的将来北芯将在海外市场逐步形成冠脉、电生理、外周三条产品线快速发展的新局面。
9、问题：研发费用投入的方向？
答：过去三年公司研发投入每年超过1亿元，研发投入占收入的比例在20%以上，公司将持续加大研发投入，未来三年的研发投入占比保持在15%以上。研发投入聚焦在冠脉血管介入、外周血管介入、电生理三大领域的器械创新研发：
第一，冠脉“精准PCI和复杂PCI”持续创新，精准PCI产品线将围绕影像学和功能学的智能化、多模态融合进行升级迭代，进一步提升产品易用性及手术实时指导价值，复杂PCI产品线将针对钙化、CTO等复杂病变治疗创新产品组合。产品主要包括新一代功能影像多模态系统、新型冲击波球囊治疗系统、复杂PCI特殊功能球囊等。
第二，围绕PFA的电生理产品组合创新，打造极致易用、高有效性的解决方案。产品主要包括新一代PFA系统、局灶PFA消融系统、新型三维标测系统等。
第三，外周血管介入以外周IVUS为切入，形成“精准先行+创新治疗”的外周血管介入产品组合。产品主要包括用于外周大血管的IVUS系统、通路类产品、新型外周血管冲击波球囊治疗系统等。
此外，继续投资于北芯核心技术平台的基础建设，为长期的产品创新提供技术支撑。
10、问题：公司收入、三费、毛利率及净利率全年如何展望？2027年是否有收入和利润指引？ 

答：展望2026年，公司将构建冠脉业务为核心，外周和电生理为成长型业务的可持续发展模式，海外业务保持高速增长，国内、国际业务多元化将进一步推进。
公司营业收入：预计同比增长超过35%，按地区分类看，国内收入占比约80%，国际收入占比接近20%；按产品分类看，IVUS产品收入占比预计60%-70%，FFR产品收入占比预计10%-20%，复杂PCI产品收入占比预计10%-20%；

毛利率：通过产品迭代优化、降本举措和规模生产效应，以及新产品的量产，预计毛利率保持稳中有升的态势；

销售费用率：预计与2025年基本保持稳定，主要是2026年启动新产品的商业化，营销人才和市场基础设施需要前瞻布局，并有序加大国际营销的投入；

管理费用率：预计与2025年基本保持稳定，公司将加强职能体系的组织能力建设，提升人力、财务、法务、IT和质量等职能的运营效率，更好地支持业务增长；

研发费用率：保持较大的研发投入，金额预计比2025年有较大增长，主要原因有核心产品的快速迭代，保持领先地位；原创产品研发投入，保持中长期竞争力；预研产品正式立项为新产品。整体三费费率预计保持相对稳定；
净利润：增速预计与收入增速趋势保持一致。

关于2027年指引：基于公司稳健务实的经营风格，我们暂无法提供具体的财务指引，但我们对公司长期保持高质量增长和盈利能力提升充满信心。

11、问题：毛利率提升的原因以及未来预期？远期稳态净利率的水平预期？
答：2025年，公司综合毛利率由63.3%提升至69.9%，同比提高6.6个百分点，主要受益于以下三个方面：第一，规模效应初步显现，产销量大幅增长，有效摊薄了固定成本；第二，精益生产持续深化，通过工艺改进、良率提升、排产优化及供应链深化管理，实现单位产品成本显著下降；第三，产品结构优化，高毛利产品占比持续提升。毛利更高的复杂PCI产品收入占比由7%提升至11%，拉动了综合毛利率上行。

展望未来，综合考虑规模效应的持续释放、精益生产的常态化推进以及新产品上市、国际市场拓展、原材料价格波动等因素，公司综合毛利率预计将保持稳中有升的良好态势。关于远期稳态净利率，我们以全球领先的医疗器械企业为对标。远期稳态净利率的具体水平，公司将根据市场环境和业务发展情况持续动态评估，请以公司后续披露为准。
12、问题：2026年第一季度分重点产品、分地区的收入分拆情况？
答：首先，分重点产品：收入主要由精准PCI产品和复杂PCI产品构成，收入结构持续优化。其中精准PCI产品收入占比88%，但收入占比相比2025年有所下降；复杂PCI产品收入占比11%，继续保持快速增长；其他产品目前还处于市场准入阶段；其次，分地区收入：国内收入占比80%，国际收入占比20%。国际收入占比进一步提升，海外市场拓展成效持续凸显。
2026年一季度业绩增长势头积极，公司将继续围绕创新研发、精益生产、卓越营销及组织建设四项核心战略，全面提升自身竞争力与可持续发展能力。
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