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摘要：激光诊疗技术在生命健康领域得到了越来越多的成功应用，成为现代医学精准诊疗的重要组成部分。本文针对激光技

术医疗应用主题，重点从实际应用和产业链的视角出发，梳理我国激光技术在临床治疗、诊断和产业化方面的发展现状、前

景趋势和存在问题。研究发现，尽管我国在激光治疗技术、医用激光诊疗设备及其产业发展方面均取得了长足进步，但整体

而言，激光医疗技术的临床应用仍处于跟踪起步和同步发展阶段，原创性应用研究有所缺乏，医用激光设备的研发和产业化

处于中低端，用于精准诊疗的超快激光器等关键技术和高端设备仍未打破国外垄断。研究建议，设立我国激光医学二级学科，

加强国家级激光医疗科技创新平台建设，针对性开展激光医疗器械法规建设，出台相关政策扶持激光医疗器械产业发展，组

织攻关医用激光诊疗设备关键核心技术。
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Abstract: Laser diagnosis and treatment technology has been successfully applied in the field of healthcare and become an important 
part of precision diagnosis and treatment in modern medicine. This article focuses on the medical application of laser technology 
and summarizes the development status, trends, and problems of China’s laser technology in clinical treatment, diagnosis, and 
industrialization, from the perspectives of practical application and industrial chain. The study revealed that China’s laser medicine 
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一、前言

自 1960 年世界上第一台红宝石激光器面世以

来，这一新型光源和随之产生的新型激光技术开始

应用于医学领域。经过 60 年的发展，激光医学已初

步发展成为一门体系较为完整且相对独立的新型交

叉学科，在医学科学中起着越来越重要的作用。目

前，激光医学在临床应用上已经形成了强激光治疗、

光动力治疗（PDT）、弱激光治疗（LLLT）三大 
激光治疗技术 [1]，同步发展了包括光学相干层析

成像（OCT）、光声成像、多光子显微成像、拉曼

成像在内的众多兼具高灵敏度和高分辨率的激光诊

断技术 [2]。此外，随着化学和生物学等相关学科

的发展，各种生物探针和靶向标记技术得到快速发

展，激光光学、材料学、纳米技术和生物技术的相

互融合正在不断地为医学诊断和治疗带来新的发展

空间。

随着现代医学模式的转变，激光医学的应用领

域正从疾病诊疗向疾病预防前移，以精准性、微

创性、无创性为技术突破方向来引领医学诊疗模

式的转变。激光诊疗技术的发展与应用促进了医

用激光设备的产业化，国际上已经形成较为完善

的医用激光设备产业。与发达国家相比，我国医

用激光在核心技术、产业规模、推广应用等方面

尚存在一定的差距，高端激光医疗器械市场长期

被进口产品占据，相应技术服务能力也未能全面

满足国民医疗的需求。

本文系统调研我国激光技术在临床治疗、诊断

和激光医疗产业中的发展现状、前景趋势、存在问

题，提出加快我国激光医疗技术与应用产业发展的

措施建议，以期为国产技术装备及其医疗应用提供

发展参考。

二、激光技术医疗应用现状分析

（一）激光诊断技术

激光诊断技术利用激光的高单色性、光强度高、

准直性、偏振性等光学基本属性以及光与物质的各

种相互作用（散射、吸收等）来测量生物组织的微

观结构、生理作用、生化分子浓度分布等关键指标，

获取生物组织的结构和功能信息，剖析疾病的发生

发展过程。凭借无损成像、高分辨率和丰富的对比

机制等优势，激光诊断技术成为现代医学精准诊疗

的重要组成部分。

随着激光技术的不断进步和临床精准诊疗需求

的持续牵引，激光成像方面的新技术、新机理、新

概念不断涌现，衍生出了非接触无标记成像、实时

在体成像等诊断新技术，逐步走向临床应用。典型

的有光学相干断层成像（OCT） [3]、光声成像 [4]、
激光散斑成像 [5]、多光子显微成像 [6]、共聚焦成

像 [7]、拉曼成像 [8] 等。OCT 作为代表性的光学诊

断技术，以无损伤的近红外光为光源，实时在体获

得类似于组织病理的视网膜断层图像，广泛应用于

眼科多种疾病的诊断。近年来，OCT 也被拓展应用

于眼科之外的科室，如皮肤科和口腔科。随着 OCT
设备的小型化及其与导管、内窥镜的融合，未来在

心血管疾病、胃肠道疾病、肿瘤早期诊断等方面的

应用有望进一步加强。

上述激光成像方法尽管在生物医学研究方向发

挥了重要作用，但不可避免地存在一定的应用局限

性：单一模态成像手段通常只能获取部分信息，而

不同模态光学成像方法获取的光学信息存在着差

异。针对特定疾病，综合不同模态光学成像方法的

分析结果，形成多模态、多维度的光学检测和监测

平台，这是未来激光诊断技术的重点发展方向。激

has made great progress in terms of laser treatment technology, medical laser diagnosis and treatment equipment, and the industry; 
however, on the whole, the clinical application of laser medical technology is still catching up with the global trend. The applied 
research of the technology still lacks original creativity, and the research and industrialization of medical laser equipment are at the 
mid-low end. The key technologies and high-end equipment such as ultrafast lasers for precision diagnosis and treatment are still under 
foreign monopoly. The study proposes that China should establish sub-disciplines under laser medicine; strengthen the construction of 
national science and technology innovation platforms for laser medicine; develop regulations on laser medical equipment in a targeted 
manner; launch relevant policies to support the development of the laser medical equipment industry; and strive to make breakthroughs 
in key technology research for medical laser diagnostic equipment.
Keywords: laser technology; medicine; laser diagnosis; laser therapy; laser industry
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光诊断技术的应用范围将继续拓宽，从定点照护和

实验室检测，到筛查、诊断成像和治疗监测，再到

手术过程中的实时在体成像及肿瘤边界识别等。未

来，借助基因工程方法，植入光电子和细胞内器件

（如微米和纳米激光器）来增加患者对光敏功能的

整合，从而进一步拓展激光诊断技术应用。

（二）激光治疗技术

1. 强激光治疗

强激光治疗是利用激光的光热效应，对生物

组织进行凝固、汽化或切割来达到消除病变的目

的 [9]。自 20 世纪 60 年代红宝石激光成功用于视

网膜脱落的光凝治疗以来 [10]，强激光治疗因其出

血少、操作定位精确、非接触、无菌、对周围组织

损伤小等优点，在临床应用中迅速得到扩大，成为

激光医疗发展最快、最为成熟的分支。强激光治疗

已经广泛用于眼科、皮肤科、泌尿外科、消化科、

口腔科、耳鼻喉科等 [1]，作为“光刀”使用改变

了传统手术方式，对某些难治性疾病的治疗实现了

革命性突破。尤其在眼科领域，强激光治疗作为现

代眼科的关键技术，被视为多种眼部疾病的首选治

疗方案。

以超快激光为代表的前沿激光技术（如皮秒激

光、飞秒激光）具有更高选择性、更精准切割等特

点，逐渐在医疗应用和生命科学中显示出了应用潜

力 [11]。飞秒激光在透明生物组织中可以无衰减地

传输到聚焦点，对周围组织热损伤小且切割精度高。

与传统治疗手术和其他激光手术相比，飞秒激光手

术具有更高的准确性、安全性和稳定性，被视为相

对完美的临床眼科治疗方法。随着眼科、精准治

疗等医学需求带动以及手术机器人技术的迅猛发

展，医用超快激光器等新型强激光应用有望形成

较大的产业规模，进而为某些难治性疾病的治疗

提供新手段。

2. 光动力治疗

PDT 是继手术、化疗和放疗之后形成的一种治

疗肿瘤的新型微创疗法。在 PDT 过程中，光敏剂

在特定波长激光的激活下出现了一系列光物理化学

反应，产生具有生物毒性的活性氧物质来杀伤靶组

织，进而实施靶向治疗 [12]。与传统治疗手段相比，

PDT 具有选择性高、微创、可重复使用、无耐药性、

能最大限度保留组织和器官完整性等优点 [13]。随

着对 PDT 作用机制研究的不断深入，目前 PDT 的

适应证已从起初的肿瘤治疗逐渐拓展到肿瘤靶向

PDT、血管靶向 PDT、微生物靶向 PDT 三大治疗

领域，在恶性肿瘤及癌前病变、难治性微血管病变

（如老年性眼底黄斑变性、鲜红斑痣、胃窦血管扩

张等）、难治 / 耐药性微生物感染等方面具有良好的

应用前景。

PDT 疾病治疗谱和疗效与其所采用光的波长、

强度、照光方式等光参量密切相关，因而光源是

PDT 的关键构成。在早期应用阶段，通常采用白炽

灯、高压弧形灯等非相干光作为辐射光源，这类光

源在光谱结构、功率密度、传输系统、精确控制等

方面存在着不足。鉴于激光技术的独特优势，激光

已经成为 PDT 首选光源，显著提升了 PDT 临床应

用的效果。

PDT 作用机制独特而复杂，治疗谱范围广泛，

且具体治疗靶点特征各异。针对不同靶点疾病开展

系统深入的研究来取得新的治疗突破，这是当前激

光治疗最为活跃的研究方向，相应热点主要有：高

靶向性、高选择性的功能型光敏剂研发，PDT 治疗

深度提升（如双光子 PDT，上转换纳米材料 PDT
等）[14,15]，PDT 新型光源研发与应用，PDT 新

适应症机制与量效研究，PDT 治疗中光剂量精准

调控等。

3. 弱激光治疗

LLLT 又称低强度激光治疗或光生物调节治疗，

是指激光作用于生物组织时不造成不可逆的损伤，

但刺激机体产生一系列的生理生化反应，对组织或

机体起到调节、增强或抑制作用来达到治疗疾病的

目的 [16,17]。LLLT 的最大特点是患者无创无痛，

其功率密度通常为毫瓦量级。自 20 世纪 70 年代 
起，LLLT 临床应用在东欧、苏联和我国较为广泛。

随着半导体激光器的发展，包括红光和近红外光在

内的多种波长激光被用作 LLLT 治疗光源，用于内

科、外科、妇科、儿科、眼科、耳科、口腔科等

临床科室的 300 多种疾病治疗，对促进伤口愈合、

疼痛缓解、炎症消退、组织再生、肌肉疲劳缓解

等具有良好功效。目前，临床用激光器主要为 He-
Ne/ 半导体激光器，波长为红光波段（630~690 nm）

和近红外波段（760~940 nm），主要采用连续输出

模式。

激光波长、激光剂量、连续或脉冲激光输出模
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式会产生不一样的生物调控过程。随着 LLLT 作用

机制的深入研究、新光源的涌现与应用，LLLT 应

用领域也在不断拓宽，除临床成熟应用（如感染、

炎症、疼痛）之外，紫外及近红外脉冲激光在一些

重大慢性病及增龄性疾病中的治疗和预防方面展现

了良好前景。近年来，LLLT 在神经退行性疾病的

预防和治疗方面的探索取得一定进展。在目前没有

任何安全有效的方法来治疗神经退行性疾病的背景

下，LLLT 开辟了一个具有前景的新方向，有望驱

动弱激光临床应用及相关激光技术的进一步发展。

随着医学模式的转变、LLLT 疾病谱从常见病

向重大慢性增龄性疾病的拓展，相关治疗领域正在

从疾病治疗向疾病预防延伸，应用主战场也出现

了由医疗机构向社区和家庭的转变。这种形势对

LLLT 治疗设备的便携性、小型 / 微型化、可穿戴

化提出了新的更高要求。可以预期，基于激光技术

的可穿戴设备将在疾病治疗方面发挥更为普遍和重

要的作用。

（三）激光监测技术

基于发光二极管（LED）光源的医学监测技术，

因其能够监测血糖、血氧等重要生理指标而逐步兴

起。相比于 LED 光源，激光光源具有更好的光学

特性，能够提供全新的无损、精准监测手段：实现

微创或无创监测，兼具高灵敏度、高选择性和长期

稳定性，显著提高医学监测结果的精准性。随着医

学治疗模式的转变，“医院治疗 + 家庭健康监护”

模式将是发展潮流，而精准激光监测技术正在成为

医学监测设备的重要发展方向。

在高灵敏激光健康监测方面，基于呼吸气体、

尿液和血液等的激光监测技术是未来发展重点。

在微型化激光健康监测方面，①发展便携式激

光监测技术，将激光监测系统进行小型化和集成化

处理，如便携式血糖血压检测仪；②开发可穿戴激

光监测技术，设计适合人体穿戴的激光监测设备，

如可穿戴智能激光监测手表；③发展内窥式激光监

测技术，将开展分子、细胞和组织层次检测的激光

技术与目前成熟的内窥镜技术相结合，用于体内组

织的实时监测。

在智能化激光健康监测方面，①发展基于大数

据的激光监测功能，人工智能技术将成为自动化处

理与分析生物医学大数据的有力工具；②针对动态

医学检测需求，发展体积小、重量轻、电压和功耗

低的激光光源，提高诊断激光器的物理指标及设备

续航性来满足用户体验要求；③未来的激光诊疗方

法朝着植入式方向发展，探索微纳激光等新型激光

器的生物相容性、可降解性。

三、我国激光医疗产业发展态势

根据Allied Market Research市场调研报告 [18]，
2016 年世界激光医疗市场达到 51.16 亿美元，预

计 2023 年将增加到 125.86 亿美元，年均增长约为

13.6%；美国、欧洲、以色列和日本位居世界领先

地位。关于激光医疗器械的全球市场份额，北美洲

约占 35%，欧洲及中东约占 25%，亚太区域约占

20%，我国约占 15%。国际医用激光器已形成产业，

商业化产品超过 40 种，年销售额突破 10 亿美元。

与发达国家相比，我国激光医疗产业在规模、

核心技术、推广应用等方面均存在一定的差距。目

前我国的激光医疗设备以进口为主，关键设备的

国产化比例较小，如国外企业基本垄断了高端眼

科治疗设备。国产激光医疗设备以 CO2 激光器、

Nd:YAG 激光器、半导体激光器为主体，主要应用

方向包括皮肤外科、通用外科手术、泌尿科、心血

管疾病等，仍缺乏眼科激光设备、检测与诊断类设

备。在皮肤和泌尿外科方向，相关国产设备已有所

应用，但企业规模较小、产品线单一。目前，我国

激光医疗器械产业布局集中在北京、上海、广东、

湖北、吉林等地区，注册的激光医疗器械企业约有

200 家。

同时也要注意到，近来年我国激光技术医疗应

用方面的基础研究和技术创新发展迅速。2019 年度

国家自然科学基金国家重大科研仪器研制项目共有

82 项，其中 16 项与激光医疗相关，相应资助金额

为 11 857.87 万元，约占全部资助金额的 20.44%。一

批国产医用激光器企业注重技术研发，不同层次激

光功率、稳定性、准确性等方面的关键性技术取得

突破，激光医疗器械的国产化进程稳步加速。另外，

国产医用激光器在功率和核心零部件的研发方面也

取得显著进展。随着我国科技创新能力的持续增强

和激光关键技术的整体性突破，我国医用激光器具
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有广阔的应用前景，相应的产业发展态势如下。

（1）我国激光医疗产业以中小型民营企业为主，

日益成为创新创业较为活跃的市场领域。

（2）我国激光医疗产业正由国内销售转向全球

市场，特别是在“一带一路”倡议的带动下，越来

越多的国内激光医疗器械企业取得了美国食品药品

监督管理局（FDA）、欧洲统一（CE）医疗资质，

出口份额稳步提高。

（3）随着我国注册人制度的实行，认证和生产、

研发和制造逐步分离，第三方制造成为发展趋势，

未来将会在激光医疗产业集中地区形成规模化的产

业集群。

（4）随着我国医疗改革推进、居民消费升级、

生活品质提高，国内医疗市场对于高品质的激光医

疗器械的需求更为强烈。

四、我国激光技术医疗应用面临的问题

整体来看，当前我国激光技术医疗应用处于中

低端水平，真正来自临床需求的牵引力不足，激光

器技术的“拿来主义”比较典型；原创性设计缺乏，

与临床研究的结合不够深入，难以提出高标准、高

质量的临床需求。虽然国内在部分方面，如血管靶

向 PDT 与弱光治疗等基础及临床应用研究方面保

持着相对优势，但是从激光医疗延伸而来的医疗激

光及其产业化发展明显落后于发达国家。

目前在发达国家，约有 10%~15% 的外科手术

使用激光手术器械代替了传统手术刀或其他手术器

械。随着激光技术在医疗应用领域的拓展，这一比

例必然继续提高。相比之下，我国激光医疗产业研

究属于跟踪起步并基本同步发展。在技术壁垒较高

的激光设备，如眼科激光设备中缺乏有竞争力的国

内企业，这是由于激光医疗器械的研发周期长、技

术壁垒高、失败风险大，用于临床的激光医疗技术

及设备研发往往不受资本的青睐。在皮肤科、泌尿、

外科等设备技术难度较低的领域，国产设备已经形

成一定规模，占据较大份额的中低端市场。在肿瘤

光动力治疗、弱光医疗、口腔等新兴激光医疗领域，

国内外均未出现设备垄断企业。

目前，我国激光医疗产业整体处于跟踪模仿

的状态，技术优势和附加值不高，高端市场份额

偏低。相应的激光技术医疗应用面临着一些亟待

解决的问题。

（1）激光医学尚无二级学科。虽然激光医学具

有技术性强、综合性高、覆盖领域广、临床应用普

遍等诸多特点，但由于缺乏明确的学科属性，使得

我国教育体系中始终未能建立与激光医疗相对应的

二级学科方向，从而导致专业人才缺乏、学科发展

滞后。

（2）产业集中度不高。目前国内约有 200 家激

光医疗器械企业，以中小民营企业为主；除了数家

新三板企业，没有主板上市公司；多数公司仅经营

1~2 种激光医疗产品，生产集中度低。

（3）产业结构不合理。国产激光医疗产品集中

在价值链的中低端，而高技术含量、高附加值产品

极少，产品因同质化和规模小而导致的薄利现象突

出；众多企业停留在相互仿制阶段，缺乏原始创新

和自主创新的能力与意愿。

（4）“产学研”结合未成规模。激光医疗产业

资源未能与强大智力资源、丰富临床资源进行充分

结合，“产学研”结合中的企业主体明显缺失，造

成研究和市场脱节，已有资源优势难以在产业层面

体现出来。

（5）国内激光医疗设备上市周期过长。我国

医疗器械上市周期平均为 3~5 年，而美国、欧盟

等发达国家和地区的医疗器械上市周期一般仅为

1~2 年。

五、对策建议

（一）设置“激光医学”二级学科

激光医学的学科交叉性、激光与生物组织作用

的复杂性、激光治疗的专业性等诸多特点，对激光

医疗从业人员提出了较高的专业素质要求：既需要

掌握激光诊疗涉及的专业医学知识，又需要具备激

光医学的专业背景。我国临床医学一级学科没有下

设激光医学二级学科，使得临床医学本科生教育中

缺少相关专业课程设置。关于研究生招生，仅有个

别院校具有激光医学专业的招生资格，且因没有设

立二级学科而只能挂靠其他学科招生。这些因素导

致我国激光医学面临着人才数量短缺、从业人员结

构复杂且学历参差不齐的现状。

激光医学逐渐发展成为了一门独具特色、较为

完整而又朝气蓬勃的前沿交叉学科。随着激光医学
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与临床医学的逐渐融合，当前的医学院校人才培养

模式已难以匹配国家对激光医疗高级专业人才的鲜

明需求。建议在临床医学一级学科下，设置“激光

医学”二级学科，构建完整的本科 – 硕士 – 博士培

养体系，这是促进“医工”交叉融合、保障我国激

光医学长远发展的重要措施。

（二）建设激光医学科技创新平台

以重点和特色临床医院为依托单位，集中高等

院校、科研院所、高新企业的各自优势，组建国家

级激光医疗临床转化工程研究中心。中心将区别于

相关光电类的国家级重点实验室，而以临床实际需

求为牵引，聚集国内优势研究力量，注重与企业进

行密切合作以推动产业化发展，重点攻关激光诊断、

激光治疗和激光监测涉及的核心关键技术，助力我

国激光诊疗技术的临床转化、示范和推广。

（三）加快推进医疗器械法规建设

建议相关医疗器械法规将工作机理明确、方案

设计定型、生产工艺成熟、无严重不良事件记录的

激光医疗设备（如用于眼科和皮肤科的光学相干成

像设备）列入《免于进行临床试验医疗器械目录》，

进一步降低成熟度高、风险较低产品在临床试验方

面的要求，使企业投入更多精力用于新型产品研发

和质量保障。全面推进医疗器械注册人制度，实行

产证分离，为激光医疗器械加速产品创新、缩短研

发周期提供规范便利的环境。加大知识产权保护力

度并落实专利法规，保护激光医疗器械创新成果以

激发创新意愿。

（四）扶持激光医疗器械相关产业

激光医疗器械的研发周期长、技术壁垒高、失

败风险大，使得社会资本投资谨慎，因而政府政策

方面的扶植和支持尤为关键。建议地方政府支持建

立激光医疗产业园区，发挥当地的高等院校和科研

院所研究实力、生产制造能力以及产品军民共用的

潜力，给予必要的资金扶持、税收减免等优惠政策，

促进激光医疗器械产业的集群化、规模化发展。面

向激光医疗产业园区和激光医疗器械第三方制造平

台，给予土地、资金、税收、人才等方面的政策支

持并保持连续性；提供与产业发展相配套的财务和

法律公共服务，推行公共资源的共享和高效使用。

注重实质性关键技术突破和产业中长期稳健发展，

培育知名品牌和龙头企业。

（五）强化关键核心技术研发攻关

针对临床亟需，凝练激光医疗产业“卡脖子”

问题。我国用于临床的激光医疗技术与国际先进水

平还存在差距，如国产飞秒激光器的稳定性和安全

性还未达到医疗标准，国产超快激光器的关键零件

较多依赖进口（如啁啾镜、非线性晶体等）。建议

发挥市场经济条件下关键核心技术攻关新型举国体

制的优势，通过国家级基金项目的持续支持，突破

激光技术医疗应用的基础性瓶颈，着力解决极具潜

力的激光医疗产业关键核心技术。
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