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一、政策法规

1. 国家药监局调整《医疗器械分类目录》部分内容

1月5日，国家药监局发布关于调整《医疗器械分类目录》部分内容的公告，

对31类医疗器械涉及《医疗器械分类目录》内容进行调整。实施要求：自

本公告发布之日起，药品监督管理部门依据《医疗器械注册与备案管理办

法》《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》

《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》等，按照调整后的类别受理

医疗器械注册申请或者办理备案。对于已注册的医疗器械，其管理类别由

第三类调整为第二类的，医疗器械注册证在有效期内继续有效。如需延续

的，注册人应当在医疗器械注册证有效期届满6个月前，按照改变后的类

别向相应药品监督管理部门申请延续注册，准予延续注册的，按照调整后

的产品管理类别核发医疗器械注册证。
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原文 链接： 国家药 监局关 于调整《医疗 器械分 类目录》部分 内容的 公告（2025年第132号）
（来 源：国 家药监 局）

2. 国家医保局印发《手术和治疗辅助操作类医疗服务价

格项目立项指南（试行）》

1月20日，国家医疗保障局正式印发《手术和治疗辅助操作类医疗服务价

格项目立项指南（试行）》。《立项指南》从国家层面，将医学3D模型

打印、术中立体成像、影像引导、手术路径导航等前沿辅助操作，纳入医

疗服务价格项目的立项与管理范畴。这些技术的应用有助于显著提升手术

精度、减少创伤，使患者直接受益，同时标志着我国医疗事业正向高质量

发展阶段迈进。《立项指南》对3D打印技术在医疗领域的临床应用范围

作出规范，涵盖虚拟三维模型重建、手术解剖模型打印以及手术导板打印

等类别。同时鼓励医疗机构在满足材料、精度与生物安全相关规范的前提

下，积极开展相关技术创新。

医疗机器人产业资讯

原文 链接： 国家医 疗保障 局 医保 动态 国家 医保局 印发《手术 和治疗 辅助操 作类医 疗服务 价格
项目 立项指 南（试 行）》 （来 源：国 家医保 局）



3.《采用脑机接口技术的医疗器械 范式设计与应用规范

运动功能重建》等2项医疗器械行业标准立项

1月28日，国家药监局综合司发布2项医疗器械行业标准立项的通知，分

别是：《采用脑机接口技术的医疗器械 范式设计与应用规范 运动功能重

建》、《采用脑机接口技术的医疗器械 侵入式设备 可靠性验证方法》，

助推采用脑机接口技术的医疗器械高质量发展。

2. 精锋医疗登陆港交所主板上市

1月8日，深圳市精锋医疗科技股份有限公司（股票代码：02675.HK）在

香港联合交易所主板隆重挂牌上市。在基石投资者层面，精锋医疗引入了

包括阿布扎比投资局、UBS、腾讯、蔡东晨、华夏基金、LYFE、中国守正、

Optimas 中庸资本、盘京基金、Infini、OrbiMed 奥博资本、GBA 大湾

区基金、Sage 在内的多元化投资阵容，覆盖全球主权财富基金、国际资

产管理机构、专业医疗投资基金及产业型资本。

精锋 医疗 此次 IPO 共发 行2772.22万股 H 股 。 香港 公开 发售阶 段获 得

1091.94倍认购，国际发售阶段获25.18倍认购，市场反响热烈。以43.24

港元的发行价计算，公司募集资金约11.99亿港元。上市首日，精锋医疗

开盘报59港元/股，较发行价上涨约36.4%。

1. 思哲睿获颁手术机器人IECEE CB证书

1月8日，哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限公司独立研发具备自主知识

产权的康多机器人Ⓡ胸腹腔内窥镜手术系统（型号：SR2000），顺利通

过 国 际 权 威 检 测 与 认 证 机 构 CSA 集 团 （ Canadian Standards

Association，简称“CSA集团”）颁发的CB证书，成为一款取得该证书

的国产腔镜手术机器人系统。

该CB证书受 IECEE 国际电工委员会成员国广泛认可，可作为产品进入多

国市场的重要合规依据。这一成果标志着思哲睿在产品安全性、系统可靠

性及国际标准符合性方面，已达到全球主流腔镜手术机器人同等技术水平，

为国产腔镜手术机器人迈向国际市场奠定了坚实基础。

原文 链接： 国家药 监局综 合司关 于《采用 脑机接 口技术 的医疗 器械 范式 设计与 应用规 范 运动 功能重 建》等2项医 疗器械 行业标 准立项 的通知
（来 源：国 家药监 局）

二、市场动态

（来 源：思 哲睿智 能医疗 ） （来 源：精 锋医疗 ）

3. 脑机接口公司博睿康、强脑科技提交IPO辅导备案

1月12日，强脑科技被曝秘密递表港股IPO，中金和瑞银联合保荐，募资

规模直指数亿美元。强脑科技成立于2015年，专注非侵入式脑机接口技

术，核心产品已应用于智能仿生手、仿生腿等产品，部分产品取得美国

FDA上市许可。公司于2026年1月完成约20亿元融资，由IDG资本、华登

国际领投，蓝思科技等产业链企业参与，目前其融资规模仅次于由美国亿

万富翁马斯克创立的Neuralink。

2月 5 日，证监会IPO辅导公示系统显示，博睿康已向上海证监局提交IPO

辅导备案，正式启动上市进程。博睿康成立于 2011 年，公司核心产品

NEO 微创植入式脑机接口系统，在技术路径上采用硬膜外微创植入方案，

兼顾安全性与信号质量。据公开信息，NEO 已于 2025 年完成注册性临

床试验，并进入国家药监局创新医疗器械特别审查程序，有望成为一款实

现商业化落地的植入式脑机接口产品。
（来 源：机 器人大 讲堂）



4. 美敦力与脑机接口企业Precision达成战略合作

1 月 12日 ， 医 疗器 械大 厂美 敦力 宣布 与脑 机接 口头 部企 业Precision

Neuroscience 达 成 战 略 合 作 。 双 方 将 合 作 开 发 集 成 解 决 方 案 ， 将

Precision的Layer 7脑机接口技术与美敦力StealthStation手术导航系统

相结合。这次医疗器械头部企业与脑机接口企业的合作，标志着头部医疗

器械企业对脑机接口临床潜力的认可。

Precision是全球侵入式脑机接口的领导企业，其Layer 7脑机接口所采用

的高分辨率大脑皮层电极阵列在2025年4月获得FDA批准，可作为植入物

植入患者大脑，持续时间长达30天，从而帮助严重瘫痪患者通过思维控制

电脑和智能手机等电子设备。Precision的电极阵列通过微创手术安装在

大脑表面，仅需在颅骨上开出不到1mm的切口供电极阵列插入和取出，

无需钻孔或开颅手术。电极阵列则由1024个直径为50-380微米的电极组

成，阵列仅有人类头发粗细的1/5。且产品经过可逆设计，不会对大脑造

成损伤。截至去年10月，Precision已完成了50多名患者植入，并在美国

六个主要医疗中心进行的长期应用研究，帮助神经外科手术康复的患者能

够用Precision的设备完成打字、玩电子游戏或控制机器人等任务。

6. 心血管介入机器人公司北芯生命成功IPO

2月5日，北芯生命正式登陆上交所科创板，发行价 17.52 元/股，成为科创板第五套上市标准重启后第三家成功上市企业，也是该标准下首家登陆资本

市场的医疗器械公司。开盘后，公司股价一度上涨超过 200%，市值约208亿元。北芯生命成功上市标志着科创板第五套标准在医疗器械领域实现实质

性落地，也为心血管介入这一长期由进口品牌主导的高端赛道，提供了一个罕见的本土样本。

北芯生命成立于2015年12月，总部位于深圳市，公司专注于心血管疾病精准诊疗创新医疗器械研发、生产和销售，核心产品包括国产60MHz高清高速

IVUS系统和国产金标准FFR系统，形成了心血管精准介入解决方案，提升了心血管精准诊疗在我国的可及性，有助于改善心血管疾病患者的生命健康。

（来 源：动 脉网）

5. 韩国手术机器人公司LivsMed成功IPO

1 月 15 日，韩国手术机器人公司 LivsMed 宣布，已在韩国 KOSDAQ 市场

完成首次公开募股（IPO），募资规模约9,400 万美元（约合人民币6.5亿），

成为 2025 年以来 KOSDAQ 市场体量较大的医疗科技 IPO 之一。公司披露

称，本次发行吸引了韩国本土大型养老基金与机构投资者，同时也获得了来

自纽约和波士顿的国际金融机构参与。IPO 完成后，LivsMed 的市值已超

过 10 亿美元。根据公告，募集资金将主要用于建设一体化生产基地、持续

投入研发，以及完善支撑全球化扩张的管理体系。

LivsMed 总部位于首尔，长期聚焦于微创外科器械与下一代外科系统的

研发与制造。与部分以机器人系统为起点的初创公司不同，LivsMed 采

取的是“器械先行、系统延展”的发展模式。LivsMed 当前的核心产品

为 ArtiSential 全关节腹腔镜手持器械。该系列产品通过多自由度关节

结构，为外科医生在腹腔镜手术中提供接近腕部活动范围的操作能力，

主要用于复杂或空间受限的微创手术场景。在此基础上，公司还推出了

ArtiSeal 血管闭合器械，其具备 90° 关节活动能力，以支持多角度操作

需求。在手术机器人方向，LivsMed 正推进 STARK 系统的研发与验

证。Stark 是一款专为远程手术设计的下一代机器人系统，其核心源自

LivsMed 自主研发的 ArtiSential 手持机器人器械技术。

（来 源：MedRobot）

（来 源：思 宇MedTech）



三、财经投资

1. 脑机接口企业强脑科技完成20 亿元人民币C轮融资

1月7日，非侵入式脑机接口企业强脑科技完成约 20 亿元人民币C轮融资。

这是目前全球脑机接口领域中，除 Neuralink之外披露的第二大单笔融资，

也使该公司再次成为资本市场和产业界关注的焦点。公开信息显示，本轮

融资投资人阵容覆盖财务投资方、产业资本与战略投资方，包括 IDG、由

英特尔 CEO 陈立武创立的华登国际，以及蓝思科技、领益智造等产业链

企业，同时还包括韦尔股份、润泽科技、华住集团、好未来集团等战略投

资方，另有来自中国香港及美国的家族办公室参与。在脑机接口仍处于商

业化早期阶段的背景下，这一融资规模与投资结构，被视为对强脑科技既

有技术路线与产品进展的集中押注。

（来 源：思 宇MedTech）

2.瑞士手术机器人公司Distalmotion完成新一轮战略融资

1月12日，瑞士手术机器人公司Distalmotion宣布获得强生（J&J）旗下

战略投资机构 JJDC 的战略投资。这是其在 2025 年 11 月完成约 1.5 亿

美元 G 轮融资后的又一重要资本动作。在强生同步推进自有 OTTAVA

平台的背景下，此次投资亦从侧面反映出大型医疗器械集团对软组织手

术机器人市场“细分化路径”的战略关注。

与直觉医疗（ Intuitive）长期坚持的“全流程机器人化”理念不同，

Distalmotion 旗下 Dexter 系统在工程逻辑上更强调对传统腹腔镜工作

流的模块化增强。Distalmotion 将 Dexter 定位为混合手术机器人（

Hybrid Robotic System）架构的代表性系统之一，这本质上并非“替

代传统腹腔镜”，而是对其进行工程级补强。

（来 源：MedRobot）

3. 脑机接口企业术理创新完成数亿元B+轮融资

1月16日，脑机接口技术领军企业术理创新完成数亿元人民币的B+轮融

资。本轮融资由国家中小企业发展基金，东方富海和老股东等共同投资。

此次所募资金将主要用于持续搭建脑机接口技术的多元产业应用和全链

条创新生态体系。

术理创新的产品聚焦于，中枢神经损伤导致肢体运动障碍，意识与认知

障碍，和神经发育障碍等市场痛点。其脑机接口技术在脑信号传感元件，

脑机芯片，范式编码软件，神经解码软件，多任务协同处理，多模态系

统集成等核心软硬件工程方向都有质的突破。术理创新的脑机接口产品

系列已在全国众多三甲医院神经外科、神经内科、康复科、儿科落地应

用。与中国通用技术集团中国医药共同创建上海通用术理智慧医疗脑科

学研究院，打造具有全球影响力的科技创新中心。

（来 源：术 理创新 ）

4.超显微手术机器人企业迪视医疗完成数千万元A2轮融资

1月22日，杭州迪视医疗生物科技有限公司完成数千万元A2轮融资。本

轮融资由达晨财智领投，老股东磐霖资本持续追加，凯乘资本持续担任

独家财务顾问。这距离公司完成上一轮由磐霖资本领投的融资时隔仅半

年时间。该笔资金将加快推动迪视医疗超显微手术机器人从技术领先走

向市场普及。

迪视医疗以机器人显微操作为核心技术，长期深耕超显微手术机器人细

分赛道，超显微机器人相关产品能够突破人手操作极限，解决医生操作

痛点，是解决大量“未被满足的临床需求”的关键钥匙，该领域也是手

术机器人领域下一个蓝海市场。公司眼科手术机器人已进入国家药监局

创新医疗器械特别审查“绿色通道”。

（来 源：迪 视医疗 ）



5. 显微镜手术机器人企业深度医疗完成A轮融资

2月3日，显微镜手术机器人企业广州深度医疗器械科技有限公司宣布完

成A轮融资，投资方为产业背景雄厚的医疗专业基金康君资本。本轮融资

体现了医疗专业基金对显微镜手术机器人领域的持续关注，以及对深度

医疗技术独特性、团队执行力的高度认可。本轮融资后，深度医疗将进

一步加速其临床、注册及国内外市场拓展。强云资本担任深度医疗独家

财务顾问并负责后续融资。

深度医疗成立于2023年，公司自主研发的FUNZAR显微手术控制系统是

一款组合式的通用显微镜手术机器人系统，这一创新产品有望重新定义

显微镜手术的标准“From M(Microscope) to MS(MicroSystem)”，

为显微镜下手术领域提供全新的解决方案。FUNZAR显微手术机器人于

2024年12月进入临床验证阶段，目前已在多家权威医院快速推进多个适

应症/术式的注册临床入组。

6. 央山医疗完成pre A、Pre-A+轮融资，无遮挡口腔种

植手术机器人PlanT获得NMPA批准上市

2月6日，口腔手术机器人公司上海央山医疗科技有限公司宣布完成数千

万元人民币pre A轮融资。本轮融资由医疗专业投资机构山蓝资本、远毅

资本联合领投，知名早期科技投资机构蓝驰创投作为公司原有股东持续

加码跟投。2月27日，口腔领域A股上市公司爱迪特(秦皇岛)科技股份有

限公司以产业战略投资人身份，领投央山医疗的Pre-A+轮，本轮融资还

包括专业的医疗投资机构丹麓资本，央山医疗Pre-A轮和Pre-A+轮合计

完成融资近亿元。

央山医疗以机器人、人工智能及无源类创新医疗器械为工具，为口腔及颌

面外科手术提供全流程解决方案。2月12日，央山医疗完全自主研发的采

用接触式导航技术的无遮挡口腔种植手术机器人PlanT，获得国家药监局

上市批准。这标志着国产口腔种植手术设备实现核心导航技术突破，填

补了国内无遮挡种植机器人领域的空白。

（来 源：央 山医疗 ）（来 源：动 脉网）

7. 脑机接口企业智冉医疗完成3亿元A+轮融资

2月11日，国内侵入式脑机接口领军企业智冉医疗宣布完成3亿元人民币A+轮融资。本轮融资由中科创星领投，老股东君联资本、北京市医药健康产业

投资基金、IDG资本、顺为资本、联想创投、元生创投、红杉中国、美团龙珠、BV百度风投、杏泽资本、佳银资本持续跟投。这是智冉医疗在半年内完

成的第二轮融资，本轮所募资金将主要用于推进大规模临床试验与高通量柔性脑机接口产品迭代，加速该技术向临床应用落地。

智冉医疗成立于2022年，公司目前已完成侵入式脑机接口产业链上中游的系统化布局，构建起从核心技术研发到规模化量产的完整产业闭环：不仅攻

克柔性电极、神经芯片、解码算法与电极植入机器人四大核心“底座”，更自建近2000㎡临床级微纳加工车间与GMP标准组装车间，实现临床级产品

的全链条自主可控。近期团队还研制出基于可拉伸柔性电极的高通量无线侵入式脑机接口系统，该系统通过优化脑机接口系统的生物相容性与信号传输

的带宽，可有效提升信号的长期稳定性和解码精度，为侵入式脑机接口产品的规模化临床应用奠定了技术基础。

（来 源：智 冉医疗 ）



四、新技术

1.南京大学发布非侵入式脑机接口的技术融合与展望综述

1月12日，南京大学、南京邮电大学余林蔚、王胜教授团队联合南京中医

药大学、南京大学申翼教授团队，系统梳理了非侵入性脑机接口领域的最

新进展与未来蓝图，致力于为提升系统可靠性、推动实用化与规模化发展

提供关键理论支撑、创新技术路径与前瞻方向指引，助力人类与智能技术

的深度融合迈向新高度。该研究成果发表在Nano-Micro Letters期刊上，

参考文献：Wang, S., Song, X., Song, X. et al. Non-Invasive Brain-

Computer Interfaces: Converging Frontiers in Neural Signal

Decoding and Flexible Bioelectronics Integration. Nano-Micro Lett.

18, 193 (2026). https://doi.org/10.1007/s40820-025-02042-2.

（来源 ：脑机 接口社 区）

2. 中科院自动化所研发出一款自主显微眼科手术机器人

系统

1月14日，中国科学院自动化研究所多模态人工智能系统全国重点实验室边桂

彬研究员课题组研发出一款自主显微眼科手术机器人系统，并验证了临床可行

性。该系统在整个眼内空间可实现自主的视网膜下和血管内注射，可显著提高

眼底注射的精确性、安全性和一致性，最大限度地减少医源性损伤，可辅助外

科医生更加专注于手术设计和监督任务。在眼球假体、离体猪眼球及活体动物

眼球的视网膜下注射与血管注射实验验证中，该系统均实现了100%的注射成

功率。与医生手动手术及医生主从操作机器人手术相比较，平均定位误差分别

减少了79.87%和54.61%，表现出更高的安全性和精准性。

该研究成果为眼内手术的自主化开辟了全新的技术路径，不仅验证了自主机器

人在显微手术中应用的可行性，更有望推动眼科手术治疗的智能化、精准化升

级，尤其在远程医疗和极端环境等复杂场景中展现出广阔的应用潜力。该研究

成果发表在 Science Robotics 期刊上，参考文献： Gui-Bin Bian et al. ,

Autonomous robotic intraocular surgery for targeted retinal injections.Sci.

Robot.11,eadx7359(2026).DOI:10.1126/scirobotics.adx7359.

3. 清华大学团队在多模态高分辨率触觉传感器研发领域取

得新进展

1月15日，清华大学深圳国际研究生院丁文伯团队联合多所研究机构，从鸽子

卓越的多光谱视觉与非成像感知机制中汲取灵感，提出一种仿生多模态触觉传

感器（SuperTac），将多光谱成像、摩擦电传感与惯性测量融为一体，并通过

构建触觉语言模型（DOVE）实现触觉信号的理解与推理，旨在推动机器人触

觉感知向“人类水平”迈进，为智能制造、医疗辅助与服务机器人等领域提供

新一代触觉解决方案。目前，SuperTac已成功集成至机器人灵巧手中，支持远

程实时状态反馈，有望在制造、医疗、服务机器人等领域发挥变革性作用。该

研究成果发表在Nature Sensors期刊上，参考文献：Li, S., Wu, T., Xu, J. et al.

Biomimetic multimodal tactile sensing enables human-like robotic

perception. Nat. Sens. 1, 52–62 (2026). https://doi.org/10.1038/s44460-025-

00006-y.

（来源 ：清华 大学深 圳国际 研究生 院）

4. 中国人民解放军总医院张旭院士团队发布远程机器人手

术RCT新成果

1月28日，中国人民解放军总医院泌尿外科医学部张旭院士团队发布了远程机

器人手术多中心随机对照研究（RCT）成果，标志着我国外科已进入远程时代。

团队使用精锋医疗®MP1000手术机器人系统设计并实施了远程机器人手术的

多中心随机对照研究（RCT），并在中国人民解放军总医院、新疆医科大学附

属第一医院、浙江大学医学院附属第一医院、哈尔滨医科大学肿瘤医院、安徽

医科大学第一附属医院5家中心同步开展，对远程机器人手术的安全性和有效

性进行系统验证。

研究结果表明，在严格的研究设计和临床质控体系下，远程机器人手术在关键

临床结局指标上不劣于传统本地机器人手术，充分证明了远程外科在真实临床

环境中的可行性与可靠性。这一成果，填补了全球远程外科长期缺乏高等级循

证医学证据的空白。该研究成果发表在The British Medical Journal期刊上，参

考文献：Wang Y, Xia D, Xu W, et al. Reliability of urological telesurgery

compared with local surgery: multicentre randomised controlled trial. BMJ.

2026;392:e083588. Published 2026 Jan 28. doi:10.1136/bmj-2024-083588.

（来源 ：精锋 医疗）（来源 ：中国 科学院 自动化 研究所）



5. 浙江大学研发出定制化柔性磁定位贴片系统

2月4日，浙江大学陆豪健与中国科学院深圳先进技术研究院徐天添团队提

出了一种可贴附、可定制的柔性磁定位贴片系统，并在此基础上构建了一

种双阶段磁定位框架。本文的核心贡献点在于提出不再依赖固定位置的刚

性传感阵列的磁定位框架，能将按医疗场景定制的柔性传感器贴片布置在

尽可能靠近目标的位置，从而实现多种介入医疗场景中的高精度三维在体

定位，为磁定位技术在临床中的应用提供了一种更加灵活的解决方案。

未来，团队将以双阶段磁定位框架为核心，逐步拓展多器械协同导航与连

续生理信号感知等应用，并推动相关技术与现有介入器械及临床流程的深

度 融 合 ， 加 速 其 向实 际 医 疗 场 景 落 地 。 该 研 究 成果 发 表 在 Nature

Sensors期刊上，参考文献：Xiang, P., Sun, D., Ma, G. et al. A portable

and flexible intermediary patch for in vivo magnetic localization.

Nat. Sens. 1, 181–193 (2026). https://doi.org/10.1038/s44460-025-

00017-9.

（来源 ：浙江 大学控 制科学 与工程 学院）

6.北京脑科学与类脑研究所研制出新型可拉伸柔性电极

2月5日，北京脑科学与类脑研究所研究员、智冉医疗创始人兼首席科学家方英领

衔的科研团队研制出一款兼具高通量信号采集与生物力学顺应性的可拉伸柔性电

极，该技术打破了脑机接口技术中传统柔性电极在应对大脑动态运动时易移位、

易脱出的核心瓶颈，为侵入式脑机接口技术长期稳定性提供了底层解决方案。

为验证可拉伸柔性电极的植入可靠性与长期稳定性，研究团队以猕猴为试验对

象开展了系统性的验证。结果表明，可拉伸柔性电极能够实现猕猴大脑中的长

期稳定记录；更具突破性的是，在植入256通道该电极后，团队成功采集到

257个单神经元信号，并实现了对大脑运动意图的高精度解码。这意味着，在

电极通道数相同的情况下，长期维持高神经元得率能够持续捕获更多有效信号，

从而为患者带来更持久、更优质的临床获益。该研究成果发表在Nature

Electronics期刊上，参考文献：Fang, R., Tian, H., Du, Y. et al. Flexible kirigami

microelectrode arrays for neuronal activity recordings in non-human primate

brains. Nat Electron (2026). https://doi.org/10.1038/s41928-025-01560-6.

（来源 ：脑机 接口社 区）

五、新产品

1. 联影腔镜手术机器人获得NMPA批准上市

1月5日，国家药监局发布的医疗器械批准证明文件送达信息显示，武汉联

影智融医疗科技有限公司旗下的胸腹腔内窥镜手术系统已于12月31日正

式获批。这一批准标志着联影集团正式进入腔镜手术机器人市场，成为国

产高端医疗装备在手术机器人赛道实现从"跟跑"到"并跑"跨越式发展的重

要里程碑。

成立于2019年2月的联影智融隶属于联影集团，以"智能手术全流程解决

方案"为核心战略，聚焦医疗机器人、智能手术室、3D打印植入体等前沿

领域。此次获批的胸腹腔内窥镜手术系统为四臂机器人，适用于泌尿外科、

妇科、普外科及胸外科手术，将进一步丰富联影在手术机器人领域的产品

布局。

2. 爱康医疗全关节手术机器人获得NMPA批准上市

1月15日，爱康医疗旗下子公司壹点灵动申报的注册项目关节置换手术

导航定位系统（国械注准20263010104）获得NMPA批准的Ⅲ类医疗器

械注册证批件，是一款全关节手术机器人，覆盖髋、膝、单髁适应症，

并可以进行翻修手术，标志着爱康医疗在关节手术机器人产品谱系上的

进一步完善。

K3 智能手术机器人系统采用集团全自主研发机械臂，设计小巧精致，在

手术室中不占用额外空间。手术过程中，K3 机器人系统稳定高效，提供

从术前规划到术中辅助截骨、预测关节稳定性等功能，旨在努力恢复膝

关节功能，提高手术精度和效率。其独特设计使医生能够轻松完成截骨

操作，进一步提升手术的流畅性与安全性。

（来 源：RoboticTech） （来 源：爱 康医疗 ）



3. 铸正机器人超声骨动力系统获得NMPA批准上市

1月22日，苏州铸正机器人有限公司自主研发的超声骨动力系统顺利通

过国家药品监督管 理局审批，获批三类医疗器械注 册证（国械注准

20253012554）。该产品正式进入临床应用，将为骨科及相关外科手

术患者带来更加安全、精准、高效的治疗体验。

ZZU-100超声骨组织手术系统采用超声波技术，通过尖端刀头高频、小

幅度的振动对骨组织进行切割、破碎和整形，有效避免手术过程中对软

组织的损伤，显著提升手术效率与安全性。

（来 源：机 器人技 术与应 用）

4. 推想医疗AI手术导航设备获得NMPA批准上市

1月28日，推想医疗下属子公司武汉市龙点睛智能科技有限公司，在中南

大学湘雅二医院喻风雷教授团队指导下，自主研发的龙点睛穿刺手术导航

设备通过国家药监局三类医疗器械注册证审评审批。这是一款明确包含深

度学习人工智能功能的经皮穿刺手术导航设备，标志着推想医疗在“AI+

治疗”领域继AI智能手术规划系统后取得的又一个里程碑式突破。

随着龙点睛穿刺手术导航设备成功获得市场准入，推想医疗的产品矩阵实

现了软件、设备、耗材三大领域的准入认证，也打通了基于AI的“筛—

诊—治—管”、“术前-术中-术后”全诊疗流程。未来，随着适应证拓

广与产业上下游协作，推想医疗还将带动更多智能化应用进入治疗领域。

5. GE医疗7T磁共振获得NMPA批准上市

1月29日，GE医疗旗下7.0T磁共振SIGNA 7.0T获批NMPA，注册证号国

械注进20263060035。目前全球范围内，7T磁共振商业化产品仅有西门

子医疗的Terra系列和GE医疗的Signa 7T，SIGNA 7.0T的获批，打破了

西门子MAGNETOM Terra系列7.0T磁共振在中国的独角戏局面。

（来 源：推 想医疗 ）

（来 源：众 成医械 ）

6. 直观医疗公司达芬奇5手术系统进入创新医疗器械特

别审查程序

2月2日，直观医疗公司旗下胸腹腔内窥镜手术系统（达芬奇5手术系统）

成功通过国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心特别审查申请，正式

进入创新医疗器械“绿色通道”。

作为直观医疗新一代手术机器人平台，达芬奇5实现由内而外的全面革新，

融合超过150项设计创新与10000倍的计算能力，显著增强外科医生的术

中感知能力，优化手术室工作流程，进一步提升手术效率与临床疗效，助

力更多患者受益于创新微创手术。

（来 源：直 观复星 ）



7. 美敦力脊柱手术机器人平台 Stealth AXiS获得FDA批准

2月13日，美敦力Medtronic宣布其新一代脊柱手术机器人平台 Stealth AXiS 获得美国FDA 510(k)许可，用于脊柱手术。该系统将术前规划、术中导航

与机器人执行整合于统一智能平台，并引入实时对齐与动态追踪能力，旨在帮助外科医生在手术过程中持续感知解剖结构变化。在脊柱机器人市场逐步

成熟的背景下，这一产品的推出标志着行业竞争正在从静态定位精度，转向动态感知能力与系统级整合能力。

（来 源：MedRobot）

六、 新应用

12月24日，微创®机器人依托神经元® MicroGenius® 多模态自主手

术大模型，成功完成了一例“大模型自主手术”动物实验。这一里程碑

式突破不仅体现在自主手术大模型领域的进一步技术升级，更标志着软

组织手术机器人自主手术技术路径开始实质性确立：由“以机器视觉为

基础、规则和脚本为主的局部自动控制”，跃迁并收敛为“以大模型为

中枢的整体自主控制新范式”，从根本上重塑自主手术的实现路径，并

为其未来实质临床与商业应用奠定了深厚的技术基础。

在本次实验中，依托图迈®手术机器人，通过神经元®多模态自主手术

大模型HL（决策）与 LL（执行）双层智能架构协同运作，在 30 公斤实

验猪上精准完成胆管夹闭与剪切等核心手术步骤的全流程自主操作，首

例试验局部操作步骤成功率即达88%，并实时自主动态调整修正，整体

手术一次性成功完成。这一突破性成果不仅填补了全球大模型自主手术

在体动物实验的技术空白，更以创新性技术范式推动全球 AI 产业在医

疗领域的深度升级与跨界融合。

（来 源：微 创机器 人）

1. 微创图迈®手术机器人完成“大模型自主手术”动物

实验

1月22日，直觉医疗Intuitive Surgical 在披露最新财务与运营数据时确

认，其最新一代手术机器人平台 da Vinci 5（达芬奇5）已获得美国

FDA 对“多项心脏外科手术”的许可。这一许可覆盖 da Vinci 5 平台

下的非力反馈（Force Feedback）器械组合。尽管公司尚未披露具体获

批的心脏手术类型，相关信息也尚未出现在 FDA 公开的 510(k) 数据库

中，但这是 da Vinci 5 在心脏外科领域的首个正式监管放行节点。

从现阶段看，da Vinci 5 在心脏外科的获批，并不会立刻改变直觉医疗

的整体手术结构。但它更像是一个方向性信号：在腹腔、泌尿、妇科等

成熟赛道之外，直觉医疗正在把新一代平台的能力，谨慎而系统地引入

对精度、安全性和体系要求最高的外科领域之一。对于 da Vinci 5 而言，

心脏外科，可能正是其代际差异真正被放大检验的关键场景。

2. 手术机器人平台 da Vinci 5获得美国 FDA心脏外科手

术许可

（来 源：MedRobot）



4. 佗道医疗佗灵®腔镜手术机器人完成活体动物电能量

双器械自动化连续操作

1月30日，佗道医疗AI外科智能团队与中国科学技术大学合作，依托佗灵

®腔镜手术机器人，成功在活体动物实验中完成电能量双器械自动化连续

操作，实现手术机器人从“辅助工具”到“全自动执行体”的跨越。实验

中，机器人左右机械臂分别操控无损抓钳和单极高频能量电钩，同步完成

凝闭与切割。

此次突破得益于三大核心技术：搭建数据采集与控制一体化系统，实现“

视觉-动作”严格对齐，确保模型精准复现专家操作逻辑；提出基于器械三

维高斯模型的自动标定技术，使机器人能在手术中自我校准，提升控制精

度；提出并实现具备空间智能感知能力的端到端自主手术机器人操作模型

框架SST，为未来外科手术自动化、智能化发展奠定关键技术基础。

（来 源 ：佗 道医疗 ）

6.元化智能全自研HX机械臂骨科手术机器人实施临床手术

2月11日，元化智能科技（深圳）有限公司100%自研的HX自研机械臂骨科

手术机器人在四川大学华西医院完成一例临床应用，为一位66岁的女士实

施了机器人辅助下左侧全膝关节置换术。这一里程碑式成果，标志着国产高

端手术机器人在核心执行部件全链自研领域成功通过临床验证，为元化智能

领跑中国智造高端专科医疗装备赛道注入了新动能。

元化智能旗下全资子公司骨圣元化机器人（深圳）有限公司研发出的这款面

向骨科手术应用场景、100%自研的HX自研机械臂骨科手术机器人，突破

了高精度零重力补偿、柔顺控制、触觉反馈等关键技术，标志着国产高端手

术机器人的核心执行部件，已实现全链条自主可控的历史性跨越。

3. 史赛克手持式骨科机器人Mako RPS完成膝关节手术

应用

1月29日，史赛克Stryker 宣布其手持式骨科机器人 Mako RPS 已完成

膝关节手术应用。从产品定义看，Mako RPS 并非独立技术路线，而是

Stryker 现有 Mako 骨科机器人平台下的一个小型化、手持式工程实现

版本。

根据公司披露，Mako RPS 当前的公开应用集中于膝关节置换相关术式，

其底层仍沿用 Mako 平台的核心技术逻辑，包括影像驱动的术前规划与

术中导航思路。从已披露信息来看，Mako RPS 当前聚焦于膝关节相关

手术，其核心应用逻辑与传统 Mako 一致，仍基于术前影像规划与术中

导航，但在设备形态和部署方式上做出明显调整。

（来 源 ：MedRobot ）

5. 思哲睿康多机器人®胸腹腔内窥镜手术系统完成完全

体内自体肾移植术

2月11日，北京大学第一医院泌尿外科科主任李学松教授团队宣布其应用

由哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限公司独立研发、具备自主知识产权

的康多机器人®胸腹腔内窥镜手术系统（型号：SR2000），完成一例机器

人辅助腹腔镜完全体内自体肾移植术。该手术全程在腹腔内完成，未行体

外修肾，对手术系统稳定性、操控精度及团队协作提出了极高要求。

本例手术中，李学松教授团队使用国产康多机器人® SR2000 系统完成肾

脏游离、血管处理、体内冷灌注、血管与输尿管重建等关键步骤，热缺血

时间控制在 2 分钟左右，移植肾术中即恢复良好血供，术后患者恢复平稳，

肾功能指标稳定。这不仅是对术者技术与团队协作的全面考验，也从临床

实践层面验证了国产腔镜手术机器人在高难度、长时程、精细重建手术中

的可靠性与成熟度。

（来 源 ：思 哲睿智 能医疗 ）

（来 源 ：元 化智能 科技）



7. 美敦力Hugo RAS软组织机器人完成前列腺切除术

应用

2月17日，美敦力（Medtronic, NYSE: MDT）宣布其Hugo RAS软组

织机器人辅助手术系统完成一例商业化手术。该手术由克利夫兰诊所（

Cleveland Clinic）机器人外科主任Dr. Jihad Kaouk实施，术式为机器

人辅助前列腺切除术 （robotic-assisted radical prostatectomy）。患

者术后次日出院。

这是Hugo在2025年12月3日获得FDA批准用于泌尿外科微创手术后的

一次美国商业病例，标志着产品正式从IDE临床研究阶段进入真实市场应

用阶段，也意味着美国长期由直觉医疗（Intuitive）主导的软组织机器

人市场迎来新竞争。

（来 源 ：MedRobot ）

8. 手持式TMINI微型手术机器人完成临床手术应用

2月27日，Think Surgical宣布其TMINI微型手术机器人已完成与史赛克

Triathlon膝关节系统配套的临床手术案例。这一进展紧随FDA 510(k)批准

TMINI可与Triathlon系统兼容之后，标志着该机器人平台进一步扩展其植

入物生态。

TMINI最早于2023年获得FDA批准，是一款无线手持式骨科机器人系统，

用于全膝关节置换（TKA）。与大型机械臂机器人不同，TMINI采用以下

技术逻辑：基于术前CT构建三维手术规划、机器人手柄实时补偿术者手部

运动误差、精准定位骨针平面、连接切割导板完成精准截骨。它更像是一

种“增强型精确工具”，而不是完全自动化执行系统。这一形态，代表骨

科机器人向“小型化、轻量化、可移动化”的方向发展。

（来 源 ：MedRobot）

七、论坛会议

1. “机器人辅助远程手术推广应用及AI升级攻关联盟”在武汉成立

2月7日，“机器人辅助远程手术推广应用及AI升级攻关联盟”启动仪式在武汉召开。两院院士陈孝平、邱贵兴、袁亚湘、丁汉、赵继宗、樊嘉、董家

鸿、张旭、滕皋军、宋尔卫、蔡秀军、季加孚等出席活动。

活动期间，袁亚湘、丁汉、赵继宗、张旭分别以“人工智能的数学基础”、“智能手术机器人发展展望及研究探索”、“天坛模式脑机接口临床研究五

年规划”、“远程外科探索与实践”为题作学术报告。技术展示与交流环节中，武汉联影智融医疗科技有限公司研发的高端腔镜手术机器人系统赢得院

士专家重点关注，有关负责人表示，将持续围绕临床需求推进技术创新，推动国产腔镜手术机器人更多临床场景落地应用。

机器人辅助远程手术推广应用及AI升级攻关联盟由陈孝平等十二位院士共同发起，旨在整合产学研用各方资源，为远程手术规模化落地提供协同平台，

通过开展“技术攻关-临床验证-标准制定-推广应用”全链条攻关工作，推动机器人辅助远程手术技术的普及应用、标准化建设，攻克AI与手术机器人

融合的核心技术难题，为人民群众提供更优质、更高效、更精准的医疗服务。

（来 源 ：湖 北科协 ）

声明：为更全面整理相关产业资讯，部分图文来源网络，如有侵权请联系删除。
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