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摘要：医疗器械领域涉及国计民生，发展潜力巨大，但我国医疗器械产业中低端产品较多，高端产品缺乏原创性，发展面临

重重困难和挑战。作为快速增长的新兴技术领域，发展新型穿戴式医疗设备具有重要意义。为此，中国工程院启动了“我国

全民健康与医药卫生事业发展战略研究”重大咨询项目，其中“医疗器械与新型穿戴式医疗设备的发展战略研究”作为八个

重点课题之一，围绕医疗器械与新型穿戴式医疗设备的发展现状和战略需求，研究我国医疗器械产业与新型穿戴式医疗设备

领域的现状及特点，分析我国医疗器械国产化与新型穿戴式医疗设备领域健康发展的关键问题，研究该领域的相关政策，理

清我国医疗器械发展过程中的重点问题、需求、已有优势和特点，并在此基础上提出了对策建议。
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Abstract: China is facing great difficulties and challenges in its quest to transition from the low end to the high end of the medical 
devices industry. In the burgeoning field of new wearable medical devices, we are encountering many more opportunities to catch up 
with the leaders in the field, although challenges still exist. The Chinese Academy of Engineering recently organized a major advisory 
project: the National Health and Medical & Health Industry Development Strategy. Research on the Development Strategies of 
Medical Devices and New Wearable Medical Devices is one of the eight key subjects in this project. As a result, this paper studies and 
systematically analyzes the subject of research into medical devices, and the requirements, characteristics, focus, and politics of this 
field have been assessed. This paper reports on the results of this project regarding research into medical devices and new wearable 
devices. This paper includes suggestions and proposals to clarify critical issues affecting the development of wearable medical devices.
Keywords: medical devices; industry analysis; wearable devices; development strategies

一、前言

全球医疗设备与器械产业在过去的十余年里呈

爆发式发展趋势，市场规模持续扩大，根据 Evalute 
MedTech 的统计，2015 年，全球医疗器械市场

销售总额为 3 903 亿美元 [1]。我国医疗器械市场
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销售总额由 2007 年的 535 亿元增长到 2015 年的 

3 080 亿元，增长近 6 倍，2010―2015 年的复合增

长率为 17.01 % [2]。
我国医疗器械产业起步较晚，但是行业整体发

展速度较快，产业整体步入高速增长阶段；但大型

设备长期依赖进口，国内企业发展缓慢；国内企业

的技术及产品的创新能力仍然很低，目前我国医疗

器械产业中生产企业多而研发公司少，核心技术缺

乏，原创技术与产品较少，高端诊疗设备始终被少

数跨国公司垄断。

医疗器械产业涉及国计民生，潜力巨大，目前

急需理清我国医疗器械的现状、发展趋势、发展过

程中的重点问题、需求和已有优势或特点，提出将

体制优势和市场优势相结合、多学科联合攻关的长

远发展战略规划，实现我国医疗器械打破进口垄断，

形成新兴战略产业，走向世界的目标。

本课题研究报告内容涵盖我国医疗器械与新

型穿戴式医疗设备在创新、产业转化及政策法规

等方面的现状、瓶颈、对策和发展战略，为国家

相关部门提供决策支持。报告分为研究背景、医

疗器械与新型穿戴式医疗设备的国内外研究现状

与趋势、医疗器械产业存在的问题及对策建议 4
个方面的内容。

二、医疗器械与新型穿戴式设备的国内外研

究现状与趋势

医疗器械产业在全球各国尤其是发达国家颇受

重视，市场销售总额也迅速攀升。2011―2015 年 ,

全球医疗器械销售额的复合增长率为 1.9 % [1]。纵

观全球的医疗器械市场，美国、西欧以及日本占

据绝对优势，其中，美国居于医疗器械行业的龙

头地位。 
全球的大型医疗器械制造企业正在对发展战略

进行调整，主要包括 3 个方面：①在研发方面，对

同类产品进行更新换代、扩充产品线（尤其是高附

加值产品），重视高科技创新产品的开发和低端市

场的本地化研发；②并购趋势方面，注重同类产品

的资源整合、拓宽产品线、发展全球市场 [3]，在

我国的外资医疗器械企业也开始从高端产品向中低

端产品延伸，抢占中低端产品的市场份额；③美国

和欧盟成员国的发展模式主要基于科研院所、政府

部门、企业、大型医院和医疗卫生领域等各部门之

间的合作与交流的集成模式，以及大型企业与中小

型专业生物技术公司的合作模式，未来这两种模式

将继续发挥主要作用。

虽然医疗器械产业在我国起步较晚，但是我

国医疗器械的市场规模增速大大高于全球的平均增

速。目前我国可以生产的医疗器械产品包括 47 大

门类、3 500 多个品种、12 000 余种规格，能够基

本满足我国疾病诊治的需求 [4,5]，但与发达国家相

比仍存在着较大的差距。

相比于医疗器械强国，我国医疗器械研发技术

的创新能力依然不足，生产企业占 90 % 以上，以

研发为主的公司少，核心技术的开发能力不强，虽

然目前医疗器械领域的专利数量增加较快，但以原

创核心技术为主的专利数量较少，生产的低端产品

多，关键零部件主要依赖进口；高端产品仍以仿制、

改进为主 [6]。我国医疗器械产业集中度低，目前

国内的医疗器械企业超过 1.2 万家，每年有 600 多

亿元的工业生产总值，却并没有形成一定数量且具

有影响力的龙头企业，同时产业的创新发展在产品

注册、定价、招标、监管等环节受到相关政策的制

约 [7,8]。
根据调研医疗器械产业国内外的发展现状及趋

势，课题组重点围绕五个重点领域和方向展开部署

和重点分析，分别是生物医学影像设备、医学检验

设备及试剂、康复器械、组织工程以及穿戴式医疗

器械。根据调研和数据分析，未来几年，以上领域

的发展具有如下的特点。高端医学影像诊疗装备行

业将整体朝着更快速、更精确、更安全、更集成的

方向发展。医学检验设备领域以创新和并购贯穿体

外诊断发展为主线，免疫诊断将取代生化诊断成为

市场主流，体外诊断向两个方向发展，一是高效率、

高度集成自动化的一体化诊断；另一方面是简单、

快速的床边检测和家庭检测需求。康复器械是当今

世界发展最迅猛的产业领域之一，并逐步向网络化、

信息化、自动化、智能化和人机交互方向发展；组

织工程与再生医学技术是当今国际上生物技术最前

沿的领域之一，3D 生物打印技术、全组织去细胞

化技术、微创可注射微组织治疗将是主要的发展方

向 [9]。
特别值得指出的是，作为快速增长的新兴技术

和产业领域，新型穿戴式医疗设备的发展具有重要
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的意义，对我国来说，该领域的发展是机遇也是挑

战。随着可穿戴及便携式检测系统的进一步发展，

未来健康体检将逐步实现个人化和常态化。近期

多项可穿戴医疗核心技术的突破有望为穿戴式医

疗设备市场带来超出预期的发展动力。以可穿戴

无袖带实时连续血压监测设备为例，我国患高血

压与心脑血管疾病人口众多，仅此一项将有超过

100 亿元的市场经济规模。柔性电子的发展将为新

的可穿戴无扰式传感设备带来机遇，穿戴式医疗

设备从而具有广阔的市场前景。到 2020 年，印刷

与柔性电子设备和材料的市场规模预计将达到 100
亿。随着突破性技术的推广以及老龄化的加剧，

对重大疾病的防治及人们对于自身健康管理的需

求增加，穿戴式移动医疗设备可能引爆规模超过

万亿人民币的新兴市场。

三、医疗器械与新型穿戴式医疗设备产业存

在的问题

（一）医疗器械与新型穿戴式医疗设备的技术创新

问题

医疗器械产业属于高端技术产业，技术创新是

该产业发展的内在动力，而技术创新的不足会极大

地阻碍我国医疗器械产业的发展。首先，综合性创

新不足，缺乏较好的综合创新成果；其次，缺乏创

新意识，创新实践不足；最后，我国医疗技术的研

究与产品的开发和产业的发展严重脱节，企业发展

后劲不足。

（二）市场环境问题

完善的市场机制和行业规范有助于我国医疗

器械行业的健康发展，然而我国现行的市场竞争

环境存在许多不足之处，总体而言不利于国内医

疗器械的发展，这主要是由于我国现行的医疗器

械技术国家标准和行业标准，以及相关的法规不

完善造成的。首先，我国现行医疗器械产业相关

标准的制定及标准化研究与产业技术发展不同步，

导致了与国际标准差距大，标准落后于技术发展、

且远落后于市场；其次，我国对医疗器械产品缺

乏相关的标准认证体系和认证机构，缺乏国际认

可的第三方检验机构，这就造成了我国医疗器械

企业的产品可靠性不足，难以被市场认可，在市

场竞争中处于不利地位，严重制约了我国医疗器械

产业的发展。

（三）产业政策及政府支持问题

近年来，我国政府逐渐认识到生物医学工程产

业发展的重要性，将生物医学工程产业作为战略性

新兴产业给予了高度关注，在政策上大力支持，资

金投入逐年增加，这促使我国生物医学工程产业飞

速发展，但是也存在许多不足之处。首先，政策不

完善，缺乏长期有效性，不足以保障生物医学工程

产业持续、健康发展；其次，虽然政府逐渐加大了

生物医学工程行业的资金投入，但是相对于我国的

市场规模以及现在的行业发展状态，目前的投入与

实际需求仍然有非常大的差距；再次，政府在对生

物医学工程行业的支持方式上应有所改变，政府不

仅要作为行业发展的“投资人”和领导者，更多的

是要作为企业、研究机构和投资机构之间的桥梁，

引导多方合作，这样才能保证我国生物医学工程产

业的健康发展。

四、对策和建议

针对医疗器械行业存在的问题，提出技术、市

场、政策 3 个方面的建议。

（一）研发建体系、产品促转化

我国医疗器械产品的研发水平相对较低，中

低端产品多，技术和产品创新能力不足，原创技

术与原创产品较少，尤其是核心零部件主要依赖进

口 [10]。我国应该尽快建立全链条研发体系，促进

产品的转化，具体建议如下：构建新型医疗器械创

新研发体系，建立国家医疗器械研发示范中心，通

过顶层设计制定创新型医疗器械发展规划及研发战

略，并进行医疗器械领域统一预算分配；建设创新

型医疗器械设备研发平台，凝聚“产、学、研”各

方面的医疗科技创新力量，攻关核心技术，带动医

疗器械产业的转型升级，满足行业的可持续发展；

创立并管理创新型医疗器械临床应用评价中心，开

拓国产医疗器械产品全新研发应用局面；重点培育

穿戴式医疗设备领域的关键技术，促进核心技术的

融合转化，建立我国自主的检测方法与产品标准；

在此基础上，针对穿戴式医疗设备等领域快速发展
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的创新型产品，制定统一的医疗信息电子化标准以

及医疗信息使用规则。

（二）市场管理规范化、标准化

国家已有制定医疗器械质量和技术指标的标

准体系（现已有 1 000 多个标准 )，但现在的主要

问题是新标准出台慢、标准更新慢。应加紧实施

医疗器械产品技术和质量标准化战略，制定完整

的、符合国际要求的国家医疗器械产品技术和质

量标准体系。目前，我国新的《医疗器械监督管

理条例》已经把质量体系作为企业获得许可证的

必要条件，在注册方面也考虑了国内外产品同等

待遇的问题。但现在国内企业仍受到的最不公平

的待遇是医疗产品的定价，在医院做同样的检查，

使用国内和国外医疗器械产品，收费是不同的，

而且差别很大。建议国家在医疗产品临床应用的

定价上，拉近国内、国外医疗器械产品目前存在

的差距，从政策上推动国内产品的应用和发展，

并进一步加快建立严格有效的标准检测手段与严

格的审查管理制度。 

（三）多元化的政策扶持

首先，国家应加大对具有行业竞争实力、科研

创新能力和行业示范作用的医疗器械领军企业的支

持力度，鼓励重点企业做强做大，加快创新体系建

设，加快产品技术完善和新产品的研发速度，进而

在今后发挥重点企业的行业带动和辐射作用，达到

“事半功倍”的效果，并通过金融支持政策，为国

产创新产品提供资金和市场通道；其次，应该加快

医疗器械注册评审和监管队伍的建设，提高评审和

监管水平，加快创新医疗器械的审批程序，进一步

从国家层面推动第三方医疗器械临床试验咨询机构

的建立，帮助企业与医疗机构一起制定临床方案、

跟踪临床依从性和数据统计等，指引医疗器械的研

制确实与临床实际需求相结合；再次，须重视知识

产权制度及战略，立法保护高技术领域专利，加大

知识产权保护以及侵权处理力度，并积极建立国际

化的知识产权保护及应对体系。

综上所述，面对我国医疗器械发展过程中的技

术、市场、政策等层面的重点问题，根据以上的对

策建议，在医疗器械行业发展的关键时期，重点攻

关、长远规划，使我国医疗器械产业打破进口垄断，

形成新兴战略产业，走向世界。
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