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北京佰仁医疗科技股份有限公司

关于自愿披露射频消融系统

进入创新医疗器械特别审查程序的公告

近日，北京佰仁医疗科技股份有限公司（以下简称“公司”）自主研发的射频

消融系统获国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心同意，进入创新医疗器械特

别审查程序，现将具体情况公告如下：

一、基本信息

申报产品名称：射频消融系统

受理号：CQTS2500225

产品管理类别：第三类

审查决定：同意按照《创新医疗器械特别审查程序》进行审查

二、产品情况介绍

该射频消融系统由消融仪、消融钳和消融笔三个产品组成，专用于心外科手术

治疗持续性、永久性房颤。该产品是按照传统迷宫手术原理，采用心外直视手术的

方式，对心房组织进行电隔离，即创建透壁、连续、不可逆的线性损伤，从而达到

消除房颤触发灶和维持基质，以达到恢复窦性心律的目的。

房颤是心房最常见的心律失常。其本质是心房内的电信号传导混乱，不再是来

自窦房结的单一、有序的电脉冲。这种混乱的电活动通常由围绕肺静脉口部的异常

放电灶（肺静脉触发灶）以及心房肌本身提供的维持房颤的基质（如纤维化、牵

张） 共同导致。这些混乱的电波在心房内形成多个“微折返环”，使心房只能无效

地颤动而无法有效收缩，如果这种无效颤动持续或永久存在，将导致心房舒缩功能



的恶化，恢复其窦性心律是房颤治疗的终极目标。

心外科传统治疗房颤是通过手术实施的。法国心外医生James Cox博士在1987年

设计了 “迷宫”手术，通过手术“切缝”打断这些心房不连续区域间潜在的传导途

径可成功消除房颤，曾一度作为外科治疗房颤的“金标准”。后因创伤大、技术复

杂、并发症风险较高，未能得到广泛推广。随着技术的进步，线性消融代替了原有

的手术切口。为了能够快速、彻底地消融心房组织并减少或消除出血，如冷冻、微

波、射频、激光等多种能量源被先后用于临床测试。目前，双极射频消融是外科治

疗房颤最主要、最成熟的技术。

公司这款射频消融系统采用直视下外科消融，其突出的创新射频仪配合消融钳

和消融笔采用分时复用控制装置和双组双电极设计。在每分钟50赫兹频率下两对电

极交替工作，在重叠区域能快速形成消融带；产品消融钳为双极射频钳设计，两个

钳夹双向夹住目标组织（如肺静脉前庭），电流仅在两钳夹之间流动，确保能量集

中在目标区域，使消融组织阻抗更精确，消融透壁更快更可靠。经阻抗反馈实时判

断消融终点，一次性长期治愈率更高（研究数据表明是经导管射频消融有效率的2

倍）。与瓣膜成形或/和瓣膜置换、冠脉搭桥等心外科手术同期行房颤消融，特别是

对于年高体弱伴有复杂、难治性房颤的患者，一次手术根治多种疾患，且对于瓣膜

病患者，其转窦后即可选择置换生物瓣而无需终身抗凝，极大提高这类患者术后生

活质量，从而为每位患者提供最个体化、最有效的治疗方案。该产品临床试验以进

口主流产品随机对照也取得显著优效的治疗效果。

鉴于风湿性心脏瓣膜病是导致房颤发病的主要原因之一，而我国瓣膜病患者大

多数为风心病二尖瓣病变为主，且年龄偏轻（小于65岁），其房颤发病率显著高于

国外。根据《心外科房颤治疗中国专家共识2020版》，即使按国外数据仅心外治疗

的瓣膜病患者中，约有40%的二尖瓣狭窄和75%的二尖瓣关闭不全患者均伴有房

颤，而其他需要心外科手术治疗的年长患者约60%以上也伴有房颤。目前国内现实

的临床数据显示，这些合并有房颤的心外科疾患中仅约10%进行了同期除颤治疗。

另有大组证据显示，这些未经房颤治疗的瓣膜病术后患者，无论是术后生活质量，

还是远期治疗后的效果，均明显差于经射频消融转窦的患者。期待公司这款产品注

册上市以填补当下无国产心外消融产品的空白，与公司生物瓣产品组合可提供行业

特有的解决方案，为广大伴有房颤的心外患者带来福音。



三、对公司的影响及风险提示

创新医疗器械特别审查通过后，注册审核沟通效率将得到有效提高，有望缩短

该产品的注册周期，但该产品仍需要按照法规要求提交注册申请，并经国家药品监

督管理局批准后方可生产上市。本次进入创新审查程序对公司近期业绩不会产生重

大影响，且该产品注册上市存在不确定性，公司将根据该产品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

2025年9月24日
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