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我国生物医用弹性体材料产业发展研究
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摘要：生物医用弹性体材料作为医疗器械和耗材的关键材料，在改善居民健康和生活质量方面发挥着重要作用，相关产业应

用前景广泛、附加值高、增长快速；在技术迭代加速、临床需求升级的新形势下，开展系统性的产业发展研究尤为迫切。本

文按照生物医用聚氨酯弹性体及其医疗制品、生物医用硅橡胶及其医疗制品、其他生物医用弹性体（医用天然橡胶、医用热

塑性硫化橡胶、医用热塑性弹性体、医用杜仲橡胶弹性体、可降解生物医用弹性体、水凝胶生物医用弹性体）及其医疗制品

的分类，全面总结了相关材料的基本情况、产业现状、发展方向等。研究认为，我国生物医用弹性体材料应用范围快速拓

宽、市场规模持续扩大、产业发展水平稳步提升，但在材料性能优化提升、关键技术创新突破、行业标准体系构建等方面存

在明显不足。为此建议，在攻关临床广泛应用和亟需的复杂医疗制品、推动原材料及其制品创新和工程应用转化、增强原材

料及其制品的安全性和市场竞争力、以协同创新加速技术攻关与产业化等方面采取切实行动，推动我国生物医用弹性体材料

产业高质量和可持续发展。
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Abstract: As key materials for medical devices and consumables, biomedical elastomer materials play a significant role in improving 
people's health and quality of life. The biomedical elastomer material industry has broad application prospects, high added values, and 
rapid growth, and currently faces new situations such as accelerated technological iteration and clinical demand upgrading. Therefore, 
it is urgent to conduct systematic research on the development of this industry. This study reviews the basic situations, industrial 
statuses, and development directions of related materials, categorized as follows: biomedical polyurethane elastomers and their 
medical products, biomedical silicone rubber and their medical products, and other biomedical elastomers (i.e., medical natural rubber, 
medical thermoplastic vulcanizates, medical thermoplastic elastomers, medical eucommia ulmoides gum elastomers, biodegradable 
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biomedical elastomers, and hydrogel biomedical elastomers) and their medical products. The research indicates that the application 
range of biomedical elastomer materials in China is rapidly expanding, the market size is continuously growing, and the level of 
industrial development is steadily improving. However, there remain obvious shortcomings regarding material performance 
optimization, breakthroughs in key technologies, and construction of industrial standards systems. To this end, it is recommended to 
develop complex medical products that are widely and urgently needed clinically, promote the innovation and engineering application 
of raw materials and products, enhance the safety and market competitiveness of raw materials and products, and accelerate 
technological breakthroughs and industrialization through collaborative innovation, so as to promote the high-quality and sustainable 
development of the biomedical elastomer material industry in China.
Keywords: biomedical elastomers; raw materials; medical products; industrialization; polyurethane; silicone rubber; material and 
device performance

一、前言

我国进入高质量发展阶段，关键材料的自主可

控成为国家战略目标。新材料产业是国家主导发展

的产业方向，在强调面向人民生命健康的需求导向

下，作为医疗器械和耗材关键材料的生物医用弹性

体材料在改善居民健康与生活质量方面发挥着重要

作用[1~4]。生物医用弹性体材料兼具高弹性、生物相

容性以及良好的加工、力学、化学性能，得益于高

分子材料技术的进步，衍生的医疗产品不断发展，

在多类临床科室中得到广泛应用，代表性的产品有

植／介入导管、医用假体、关节植入物等医疗器

械，人工心脏瓣膜、人工血管等人工器官，伤口敷

料、计生用品等医用耗材，在组织工程、再生医学

领域引入生物活性功能的支架材料。根据化学组

成，常见的生物医用弹性体材料分为聚氨酯、硅橡

胶、天然橡胶、热塑性弹性体（TPE）、热塑性硫

化橡胶（TPV）、生物基杜仲橡胶、可降解弹性体、

高弹性水凝胶等，具体选材则依据临床需求而定。

生物医用弹性体材料按照加工方式分为TPE、热固

性弹性体，根据降解性能分为不可降解弹性体材

料、可降解弹性体材料。

生物医用弹性体材料发展历史悠久，自20世纪

中期起聚氨酯、硅橡胶等即有广泛应用，TPE 成

为一次性医疗用品的主要材料，纳米与催化技术

进步则促成多种功能性弹性体。2023年，全球医

用弹性体原材料市场销量约为 7.806×105 t，销售

额约为 35.48 亿美元，其中我国市场占比约为

31.9%[5]；2030年前相应市场规模仍将保持持续增

长势头。得益于材料技术进步，生物医用弹性体

相关医疗制品的产业化稳步推进，全球市场规模

即将突破 120亿美元；我国相关产品市场同样保持

增长，同时积极开展生物医用弹性体材料的自主研

发，批量推出具有市场竞争力的医疗制品。老龄化

社会已经到来、个性化医疗渐成趋势，驱动医疗需

求的不断增长，生物医用弹性体医疗制品特别是高

性能医疗制品的市场前景将更加广阔[6]。

在全球范围内，生物医用弹性体材料的监管体

系主要由各国监管机构和相关法律规章构成，重点

关注医疗器械的安全性、有效性以及市场准入。例

如，美国食品药品监督管理局（FDA）、日本厚生

劳动省等机构，在法律框架和监管机制下推动相关

产品的质量标准提升，确保关联技术创新及合规。

在我国，国家药品监督管理局作为核心监管机构，

落实由政策、法规、标准共同构成的监管体系，其

中政策提供行业发展指引，法规作为合规操作边

界，标准为履行技术要求提供依据；依据《医疗器

械监督管理条例》（2020年修订）等规章，实施分

类管理、注册审批、生产经营监督等措施，确保医

用材料和制品在全生命周期中的安全性与有效性；

要求相关企业建立质量管理体系，覆盖产品设计、

开发、生产全过程，保障产品质量与安全，提高行

业发展水平。

全球生物医用弹性体原材料及医疗制品产业链

具有跨国公司主导、市场需求多样化、材料功能

化、技术创新密集的特点[7]。老龄化社会带来的长

期护理需求增加、个性化医疗需求的兴起、新兴市

场的快速增长等因素推动相关市场持续扩张，环境

保护、可持续发展要求的提升也促进可持续材料、

绿色生产工艺、医疗废弃物管理等方面的技术创

新。在我国，中低端医用弹性体材料在一定程度上

实现国产化，但高端材料严重依赖进口，相关市场

由跨国企业主导，国内企业在高性能、高附加值产

品的研发及产业化规模上存在差距，自主产业链存

在原材料质量不稳定、供应链风险不可控、技术研

发水平偏低、研发投入不足、生产效率较低、产品
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种类单一且成本较高等问题；受国家集中采购政策

的影响，中低端产品的利润空间进一步承压，产业

发展面临“低端竞争激烈、高端依赖进口”的

困境。

在此背景下，亟需系统性梳理关键生物医用弹

性体的技术发展脉络与产业格局，明确创新瓶颈与

高端化转型路径，为突破技术壁垒、构建自主可控

的产业链提供直接支撑。本文梳理全球及我国生物

医用弹性体材料的产业现状，重点讨论关键弹性体

及其合成技术、制备工艺、市场规模、应用场景

等；进一步从产业发展层面探讨生物医用弹性体材

料的创新突破方向与能力提升路径，以为我国高端

橡胶产品研制和产业发展研究提供参考。

二、生物医用聚氨酯弹性体及其医疗制品的

发展现状与重点方向

聚氨酯具有良好的生物相容性、结构及性能的

灵活可设计性、加工性能、柔韧性、耐磨性，相关

制品广泛应用于植／介入导管、骨科植入物、人工

器官及医用耗材等领域，涵盖泌尿外科、骨科、神

经外科、心血管科等临床科室。在全球医疗需求增

长、相关材料技术快速进步的背景下，医用聚氨酯

的市场规模持续扩大。聚氨酯作为一种高分子聚合

物，分子主链中含有氨基甲酸酯键，由低聚物多元

醇构成软段，多异氰酸酯、扩链剂（交联剂）构成

硬段[8,9]。聚氨酯分子结构设计灵活，软／硬段之间

自发形成微相分离结构，赋予材料以优异的物理和

加工性能[10~12]。控制聚氨酯合成过程中的聚多元醇

软段、异氰酸酯种类以及硬段的含量，可以制备不

同性能的聚氨酯弹性体。生物医用聚氨酯指用于疾

病诊断与治疗、修复和替代人体组织器官的聚氨酯

材料[13,14]，相比普通聚氨酯材料具有更高的纯度、

更好的生物相容性，但对生产环境、质量控制提出

更高的要求[15,16]。常用的医用聚氨酯合成原料有芳

香族异氰酸酯、脂肪族异氰酸酯、低聚物多元醇

等，其中低聚物多元醇主要包括聚醚二元醇（耐水

解）、聚碳酸酯二醇（耐氧化）、聚己内酯二醇（可

降解）等。

（一）生物医用聚氨酯弹性体原材料概述

2023年，全球医用聚氨酯弹性体原材料市场规

模为4.92亿美元，具有高度集中的市场格局，如巴

斯夫、路博润、科思创、亨斯迈、埃万特等国际品

牌的全球市场份额合计约为50%[17]。国际优势企业

依托技术创新和供应链优化，提供高性能、定制化

的解决方案，也开展并购与技术合作以扩大市场影

响力。我国医用聚氨酯原材料市场也处于快速发展

态势，产品销量将从 2023 年的 4.6×104 t 增长至

2030年的7.7×104 t。万华化学、尤博瑞、泓格生医

等国内品牌先后在医用聚氨酯领域实现突破，逐步

推动本土产业链的完善和升级[18]。典型的生物医用

聚氨酯弹性体材料的牌号及关键性能见表 1。国外

产品种类丰富，涵盖聚酯型、聚醚型、聚碳酸酯

型、聚硅氧烷聚碳酸酯型等，性能覆盖面广且适应

性强。国内产品以芳香族聚醚型聚氨酯为主，兼有

少量的脂肪族聚醚型，较好覆盖了常规生物医用需

求，但在高端改性聚氨酯方面仍有提升空间。

《医疗器械生产质量管理规范》（2014 年修订

版）对医疗器械合成原材料的质量提出了明确要

求[19]。在合成医用聚氨酯时，首先需要对原料进行

催化剂脱除、蒸馏提纯等预处理工艺。聚氨酯的合

成方法主要分为预聚体法、一步法：前者通过多异

氰酸酯、低聚物多元醇的反应得到异氰酸酯基团封

端的预聚体，再与低聚物多元醇及扩链剂反应得到

高分子聚氨酯；后者将所有原料一次性加入反应装

置中进行聚合反应并得到相关产品；前者的反应条

件较为温和，易于控制反应热并减少副反应发生，

提高反应过程的可控性与产品分子结构的稳定

性[20]。医用聚氨酯原材料在合成完成后，还需进行

助剂脱除（如催化剂、增塑剂）[21]、灭菌[22]等后

处理。

（二）生物医用聚氨酯弹性体医疗制品概述

2023年，全球医用聚氨酯医疗制品市场销售额

约为 19.1亿美元，其中我国市场占比为 11.6%；预

计 2030年前全球市场年复合增长率将超过 5%，我

国市场占比将提升至 12% 以上；利洁时、碧迪医

疗、贝朗医疗、泰利福、康乐保等国际品牌的全球

市场份额合计约为35%[17]。威高、维力是国产聚氨

酯医疗制品的优势品牌，相关企业开发了聚氨酯气

管插管、留置导尿管、静脉导管、胃管等产品，在

国内外市场占有一定的份额。医用聚氨酯弹性体的

医疗制品主要包括植／介入导管、骨科植入物、人
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工器官、医用耗材等。我国逐步建立了严格的审

批、上市、监督程序，规定高风险植入品必须通过

严格的临床试验来确认长期安全性和有效性。

临床广泛应用的聚氨酯材料产品集中在植／介

入导管、医用耗材，涉及的关键加工技术有注塑成

型、热压成型、挤出成型、发泡成型等，关键改性

技术有溶剂浸渍、涂层、等离子体处理等。聚氨酯

植／介入导管具有良好的生物相容性、柔韧性、耐

压性，广泛应用于泌尿外科、心血管科的治疗，典

型的应用有：聚氨酯输尿管支架帮助维持形状并减

少细菌附着；聚氨酯血管介入导管可适应复杂血管

结构和体内环境，确保操作安全；聚氨酯静脉留置

针可迅速软化，减少血管刺激，降低静脉炎发生；

聚氨酯胃管可保持形状稳定，减少对胃肠道的刺

激。聚氨酯医用耗材包括泡沫敷料、计生用品、牙

科用具等，具备高吸水性和透气性的泡沫敷料适用

于伤口护理与愈合[23]，水性聚氨酯计生用品保障计

生安全，医用硬质聚氨酯可用于隐形矫治。

在临床亟需的多功能复杂医疗制品领域，聚氨

酯材料也具有重要应用，如骨科植入物、人工器

官，但不少制品仍待改善性能或者需要深化研究。

涉及的关键加工技术有增材制造、浇筑成型、微注

射成型、电纺、纺丝、编织、生物打印等，关键改

性技术有涂层、等离子体处理等。聚氨酯弹性体用

作骨科植入物（如关节和脊柱植入物、人工半月

板、人工韧带、人工耳等），提供了机械稳定性和

良好的弹性，帮助分散负荷并减少对周围骨骼和软

组织的刺激，但这些临床制品的力学性能、长期稳

定性仍需研究和改进。在人工器官领域，聚氨酯广

泛用于人工心脏瓣膜（尤其是介入式瓣膜）、小口

径人工血管的制造，这些产品需要极高的血液相容

性、抗凝性、机械稳定性，但现有产品的综合性能

尚无法满足需求。聚氨酯支架材料在神经修复、软

组织损伤修复、高端硬脑膜等方面的应用潜力良

好，相关临床制品多处于研发阶段，正在推进产业

化过程。

表1　国内外典型生物医用聚氨酯弹性体的牌号及关键性能

品牌

国外

国内

巴斯夫

科思创

路博润

亨斯迈

埃万特

帝斯曼

万华

化学

泓格

生医

尤博瑞

美瑞

新材

牌号系列

Elastollan

Texin

Desmopan

Carbothane

Pellethane

Tecothane

Tecoflex

Tecophilic

IROGRAN

NEUSoft

Bionate

Bionate II

CarboSil

WANTHANE M

WANTHANE B

Arothane ARP

Alithane ALP

Norm

OPA

Mirathane

类型

聚醚型

聚酯／聚醚型

聚酯／聚醚型

聚碳酸酯型

聚酯／聚醚型

聚醚型

聚醚型

聚醚型

聚酯型

聚酯／聚醚型

聚碳酸酯型

聚碳酸酯型

含硅聚碳酸酯

聚醚型

聚醚型

芳香族聚醚型

脂肪族聚醚型

芳香族聚醚型

硫酸钡显影型

聚醚型

邵氏硬度

60 A~87 A

70 A~76 D

80 A~52 D

70 A~69 D

80 A~75 D

75 A~75 D

72 A~67 D

83 A~43 D

65 A~42 D

42 A~73 A

80 A~75 D

80 A~55 D

80 A~55 D

70 A~80 D

75 A~64 D

75 A~59 D

77 A~72 D

75 A~75 D

76 A~72 D

86 A~95 A

拉伸强度/MPa

27~45

26~52

35~55

49~67

31~47

41~66

40~57

15~61

30~55

6~17

46~63

55~52

35~42

20~45

18~35

28~48

23~41

35~62

35~56

35~45

断裂伸长率/%

600~950

—

450~750

325~600

350~670

150~550

310~660

430~1040

550~900

500~630

240~530

370~500

340~470

120~700

400~650

380~760

295~560

280~535

268~652

350~500

100%定伸

/MPa

2.5~6

—

4~17.5

2.4~24.1

5.9~25.5

3.4~25.5

2.1~23.4

—

2.7~8.9

1.3~4.1

6~40.2

5.9~18.2

6.5~17

3~34

3~20

3~21

6~25

3.9~24.6

3.5~26

5~15

300%定伸

/MPa

4.5~10

—

8~32

13.8~63.4

10.3~37.9

7.6~53.8

5.5~48.9

—

5~18.6

2.1~5.7

16.9~48

24.2~49

17.1~37.9

6~41

6~25

6~39

11~43

7.3~44

6.9~38.7

15~30

注：数据来自相关企业的网站信息。

004



中国工程科学 2025 年 第 27 卷 第 4 期

（三）我国聚氨酯原材料及医疗制品产业现状与发

展方向

全球医用聚氨酯市场呈现高度集中的竞争格

局，国际企业在产品性能、技术成熟度、市场覆盖

范围等方面占据优势。我国医用聚氨酯原材料及医

疗制品市场需求旺盛且增长迅速，但国内企业在产

品差异化、市场份额方面仍待着力提升。① 在原材

料的牌号方面，国外企业提供了种类繁多的医用聚

氨酯牌号，满足各类医疗应用的需求；国内相关产

品种类较少，未能覆盖所有细分领域。② 在原材料

性能范围与优化方面，国外材料在生物相容性、柔

韧性、抗压性、耐温性等关键性能指标上表现更

优，针对不同应用场景提供了优化解决方案；国内

相关产品在材料性能的稳定性、可调控性方面仍待

提升。③ 在医疗制品类型方面，国产医用聚氨酯中

低端制品能够凭借成本优势占据较大的市场份额，

而高附加值制品（如植／介入导管、隐形矫治器）

相较国际先进水平依然存在差距。④ 在质量稳定性

与工艺控制方面，国外企业建立了完善的质量管理

体系，确保医用聚氨酯材料在长期使用和临床环境

中的稳定性；国内企业在原材料采购、生产工艺控

制、质量检测方面仍需提升，如国内缺乏高性能的

医用热塑性聚氨酯弹性体（TPU），导致相关制品

的稳定性、使用寿命、多功能性有所不足[24]。⑤ 在

市场竞争力方面，国际龙头企业在全球市场中占据

主导地位，市场份额稳固，而国内企业的全球市场

影响力较弱。尽管如此，在医用聚氨酯前沿研究领

域，国内逐步接轨国际并取得了一系列成果，如国

产聚氨酯神经导管可有效促进神经再生[25]，国产软

组织修复支架已用于皮肤、肌肉等组织再生。

受一些客观因素的影响，我国医用聚氨酯产业

发展相对滞后。医用聚氨酯产品研发周期长、资金

投入大，而国内企业在基础研究、高端材料开发方

面起步较晚、积累不足，尤其是产品创新能力不

强。国内医用聚氨酯产品的产业链不够完善，特种

异氰酸酯、高性能扩链剂等关键原材料依赖进口，

综合成本受国际市场的影响波动较大。医用聚氨酯

的生产对洁净度、合成工艺稳定性、产品质量一致

性等要求极高，而国内企业在规模化生产过程中面

临工艺控制方面的难题，质量控制体系亟待完善和

提升。医用聚氨酯材料的临床应用需经过严格的生

物相容性测试、毒理学评估、医疗器械注册认证，

市场准入难度大且认证过程耗时，国内企业在国际

法规适应性方面着力不够，海外市场拓展面临法规

认证方面的瓶颈。

我国聚氨酯原材料及医疗制品产业可在以下

6个方面实施重点突破。① 完善产业链布局，深化

高性能聚氨酯原材料的自主研发，开展关键单体合

成、高分子结构优化，加快可降解聚氨酯、智能医

用聚氨酯、生物基聚氨酯等材料的研发布局并拓展

新型医疗应用。重点提升聚醚型原材料的透明度、

化学稳定性、耐撕裂性、耐磨性、耐射线性、长周

期稳定性，聚酯型原材料的耐磨性、抗撕裂性，聚

碳酸酯型原材料的耐体液性、抗氧化性、长周期稳

定性、生物相容性、耐磨性，芳香族原材料的抗冲

击性、韧性、耐溶剂性、耐射线性、长周期稳定性，

脂肪族原材料的光稳定性、生物相容性、耐水解性、

化学稳定性。② 优化生产工艺，提高质量控制水

平。挤出成型等传统工艺较为成熟，但在表面改性、

精细加工（如抗菌涂层、显影线嵌入、精细模量设

计）方面存在短板，需加强技术攻关，提高产品的

一致性和耐久性。对于隐形矫治器等高端产品，优

化多层共挤复合工艺以提高韧性和佩戴舒适度，开

发抗菌、药物缓释涂层等功能。③ 研发高端医疗制

品并加快临床试验及转化。针对人工半月板、人工

耳、人工心脏瓣膜、小口径人工血管等临床亟需且

技术难度较大的产品，研究生物相容性、力学性能、

抗凝性能、制造工艺，加快从实验室到临床应用的

转化进程。根据医疗制品的附加值和临床用量需求，

提出后续重点发展的生物医用聚氨酯弹性体医疗制

品类型及性能指标（见表2）。④ 研究前沿技术并推

动产业化应用。在组织工程支架、药物递释系统、

表面涂层等方向国内已有良好的科研积累，还可加

大研发投入、巩固已有优势，优化从实验室到临床

的转化链条，进一步加快产业化进程，拓宽医用聚

氨酯的临床应用前景，加快形成具有国际竞争力的

优势产业。⑤ 提高法规适应能力，完善产品认证与

市场准入条件。国内企业加快研究并适应全球医疗

器械法规体系，在国际认证方面提前布局，促成产

品合规推向海外市场。提供积极的政策支持，加强

医疗器械注册指导，合理缩短审批周期，提高国产

医用聚氨酯制品的市场竞争力。⑥ 开展国际化布

局，提升全球市场竞争力。国内企业以并购、技术

合作、建立海外生产基地等方式拓展海外市场，增
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强国际化运营能力，提高国产医用聚氨酯材料的全

球市场份额。

三、生物医用硅橡胶及其医疗制品的发展现

状与重点方向

生物医用硅橡胶具有独特的有机 ‒ 无机分子结

构，展现出优异的耐高／低温性能、生物相容性、

生理惰性、化学稳定性，成为现代医疗制品的重要

材料之一；广泛应用于人工假体[26]、植／介入导

管[27,28]、医用耗材等领域，涵盖整形外科[29]、泌尿外

科[30]、口腔科[31]等临床科室。硅橡胶由 Si—O—Si、

Si—C组成，兼具有机材料的弹性、无机材料的稳

定性，是应用最广泛的医用弹性体材料之一。相较

工业级硅橡胶，生物医用硅橡胶在生产过程中需严

格控制原料纯度、催化剂种类及用量、环境与设备

的洁净度，以减少低分子挥发物、重金属、其他杂

质的含量，确保符合医疗使用标准。生物医用硅橡

胶根据固化方式可分为3类：热硫化型硅橡胶，通

过橡胶分子链侧基的交联固化[32]；缩聚反应型室温

硫化硅橡胶，在室温下分子主链末端的活性官能团

发生缩合反应并交联[33]；铂催化加成型室温硫化硅

橡胶，以含乙烯基的线性聚硅氧烷为基础，通过加

成反应聚合交联[34]。按照生胶形态还可分为固体

胶、液体胶：后者的市场占比超过70%，是市场上

的主力产品[35]。

（一）生物医用硅橡胶原材料概述

2023年，全球生物医用硅橡胶原材料的市场销

量约为 5.9×104 t，销售额约为 4.83亿美元；杜邦、

瓦克、金刚化工等国际品牌合计占据63.2%的市场

份额，基本垄断了长期植入硅橡胶原材料供应[36]。

我国生物医用硅橡胶市场也呈现快速增长，近5年

的复合增长率约为 16.7%，但国内企业的技术实力

薄弱，产品附加值较低。2023年，我国生物医用硅

橡胶的需求量约为3.7×104 t，而产量仅为1.8×104 t，

预计2030年前供应缺口将持续扩大[36]。

生物医用硅橡胶的主要成分是线性硅氧烷，由

八甲基环四硅氧烷（D4）、四甲基四乙烯基环四硅

氧烷（V4）共聚得到甲基乙烯基硅氧烷聚合物。热

硫化型硅橡胶通常是在碱催化剂的作用下，通过阴

离子开环聚合反应，将环状小分子D4、V4聚合形

成线性聚硅氧烷；这一过程发生在清洁环境中，确

保生物医用硅橡胶的纯净度。挥发分含量决定了生

表2　生物医用聚氨酯弹性体医疗制品的发展重点

应用场景

植／介入

治疗导管

骨科

植入物

人工器官

医用耗材

类型

输尿管支架

血栓抽吸

导管

中心静脉

导管

置留针及钢

针套管

人工半月板

人工血管

人工

心脏瓣膜

硬脑膜

心脏支架

医用敷料

隐形矫治器

使用规模

—

—

7×107支/年

>6×108支/年

—

临床试验

临床试验

临床试验

—

较大

国内市场规

模>40亿元

分类

Ⅲ类

Ⅲ类

Ⅲ类

Ⅲ类

Ⅲ类

III类

III类

III类

III类

II类

II类

聚氨酯类型

芳香族聚醚型

芳香族聚醚型

—

聚碳酸酯聚氨酯

聚碳酸酯聚氨酯

—

硅氧烷聚氨酯脲

聚酯聚氨酯

—

—

硬质TPU

加工工艺

润滑涂层、高精度挤出加工成型

润滑涂层、高精度加工

原料品质控制、工艺控制，

高精度自动化成型亲水涂层

精密导管挤出

（含共挤机头、螺杆结构设计）

个性化定制加工、高精度成型

静电纺丝

机械化精密制造

编织成型

精密挤出

发泡成型

多层共挤（含螺杆结构设计、

熔体泵稳定性、模头设计）

性能指标

耐用性、抗结石与抗菌性、

柔韧性与弹性

亲水润滑性能、抗黏附、

抗血栓性能

亲水润滑功能、生物相容

性（抗凝血、含亲水侧链）

抗凝血性能、

热（水）致变软

高力学强度、化学稳定性、

耐磨性、抗疲劳性

长期通畅性、顺应性

耐久性、抗疲劳性、生物

相容性、尺寸精密度

生物相容性、尺寸精密度

生物相容性、尺寸精密度

抗堵塞性能、力学稳定性

力学性能、抗菌性
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物医用硅橡胶的关键性能，如硅氧小分子环体预聚

物等小分子挥发物可能对人体产生不良影响；需要

通过加热、真空或溶剂洗涤等方式，有效去除小分

子挥发物，确保符合 ISO 10993、FDA等标准。典

型的生物医用硅橡胶弹性体的牌号及关键性能

见表3。

（二）生物医用硅橡胶医疗制品概述

生物医用硅橡胶具有良好的生物相容性、耐久

性、柔软性、透明度，兼容多种成型工艺[36]，广泛

应用于医疗领域。2023年，全球生物医用硅橡胶制

品的市场规模为33.8亿美元，预计2030年前的年复

合增长率约为 7%。我国生物医用硅橡胶制品市场

发展迅速，2023年的市场规模为 3.1亿美元，约占

全球市场的 10.9%[36]。强生、道康宁、瓦克、贝朗

医疗、信越化学等国际品牌占据了较大的市场份

额，在高端产品市场更是具有垄断地位。国内企业

在生物医用硅橡胶制品领域起步较晚，但保持着较

快的发展速度，如万和、蓝星等品牌已在市场中占

据重要位置。

生物医用硅橡胶制品应用场景多样，以人工假

体、植／介入导管、医用耗材为主体。硅橡胶人工

假体具有良好的生物相容性、化学稳定性、低免疫

排斥反应，质地柔软，接近人工器官的触感，易于

定制化，广泛应用于人体组织修复、重建和增强。

硅橡胶材料适用于以血管介入导管为代表的植／介

入导管领域，具有优异的血液相容性、低的摩擦系

数，便于导管插入、移位，有效减少对组织的损

伤。硅橡胶在口腔领域用于制作牙齿模型和义齿，

可精确复制牙齿和周围软组织的细微结构，制作高

精度的印模。硅橡胶医用耗材在伤口敷料、计生用

品等领域也有重要应用。

生物医用硅橡胶材料在临床应用方面具有良好

的拓展空间，尤其是在长期可植入医疗器械[37]、微

表3　国内外典型生物医用硅橡胶的牌号及关键性能

品牌

国外

国内

杜邦

瓦克化学

埃肯

Primasil 

Silicones

信越化学

森日

KCC

贝特利

天赐

深圳森日

艾约塔

牌号系列

Liveo Q7

C6-7XX

C6-1XX

SILPURAN 6XX0

SILPURAN 67X0

HCRA 41X0

HCRA M5X0

LSR 43XX

LSR M3XX

RP 410

RP 415

CHN-LIMS

KE571-U

LIM2012

LM3911

SC61X0A

SH-22X0

BQ-65X0

TCS-69X0

LIM2012

SSR2028-X

G30-X02

IOTA-15XX

邵氏硬度

30 A~67 A

30 A~66 A

36 A~77 A

5 A~70 A

40 A~60 A

25 A~65 A

20 A~80 A

1 A~70 A

1 A~70 A

30 A~80 A

10 A~80 A

20 A~70 A

68 A~70 A

48 A~72 A

30 A~60 A

—

55 A~80 A

40 A~65 A

24 A~60 A

48 A~72 A

33 A~80 A

0~42 A

0~60 A

拉伸强度/MPa

8.8~10.2

8.2~10.5

7.2~10.7

2.5~10

8.2~9.6

8.2~11

8.6~11.7

1.9~9.2

1.9~9.2

8.9~10

3.7~10.6

7.1~11.5

—

>8

>8.5

—

>9

>8

4~8

>8

>9

>3

2~4.8

断裂伸长率/%

＞300

300~700

614~1120

290~850

490~710

400~1260

650~1000

475~1100

470~1100

330~800

205~810

420~950

430~450

360~500

450~880

430~450

>150

>300

250~600

>360

>600

>400

>150

分类

液态硅橡胶（加成型）

液态硅橡胶（加成型）

液态硅橡胶（加成型）

液态硅橡胶（加成型）

液态硅橡胶（加成型）

液态硅橡胶（加成型）

固态硅橡胶（高温硫化型）

液态硅橡胶

液态硅橡胶

液态硅橡胶（加成型）

液态硅橡胶（加成型）

液态硅橡胶（缩合型）

固态硅橡胶（高温硫化型）

液态硅橡胶（缩合型）

—

—

液态硅橡胶（缩合型）

—

—

液态硅橡胶（缩合型）

—

液态硅橡胶（加成型）

液态硅橡胶（加成型）

注：数据来自相关企业的网站信息。
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创治疗[38]、药物输送[39]等领域。对于脑机接口等长

期可植入医疗器械[40]，硅橡胶因其出色的生物相容

性、抗组织黏附、化学稳定性成为理想的候选材

料。在涉及微创导管、软体机器人、微型治疗工具

的微创治疗领域，硅橡胶因其优良的弹性、柔韧性

成为软体医疗器械的核心材料。在药物输送领域，

生物医用硅橡胶可与微型药物输送系统结合，构成

可控药物释放平台，为慢性病的长期治疗、靶向治

疗等提供新型解决方案。

（三）我国硅橡胶材料及其医疗制品产业现状与发

展方向

我国生物医用硅橡胶市场保持增长势头，对生

物医用硅橡胶提出了明确需求。然而，生物医用硅

橡胶原材料面临着发展挑战，突出表现在：国产生

物医用硅橡胶的重要和核心牌号偏少，产品覆盖面

狭窄；低端原材料产能过剩，产品同质化现象严

重，利润率较低；生物医用硅橡胶的核心性能（如

生物相容性、柔韧性、抗组织粘连）有待进一步提

高。未来可重点提升热硫化型原材料的透明度、生

物相容性，缩合型原材料的生物相容性、洁净度，

加成型原材料的强度、生物相容性。

我国生物医用硅橡胶制品产业近年来发展迅

速，在一次性医用耗材领域凭借规模和成本优势占

据了较大的市场份额，但高端产品的质量稳定性、

防渗透性、生物相容性等需要着力提升（见表4），

才能加快追赶国际先进水平；也需把握领域技术发

展前沿，研制智能化、个性化的定制产品，如采用

增材制造技术进行定制化生产，满足多样化的临床

需求。此外，及时调整政策和监管体系，合理简化

生物医用硅橡胶制品的审批流程，激励创新型企业

的快速成长；重点面向高端硅橡胶制品的市场需

求，开展企业发展布局优化，提高国产制品的科技

含量和综合质量。

四、其他生物医用弹性体及其医疗制品的发

展现状与重点方向

（一）医用天然橡胶

医用天然橡胶是以顺式聚异戊二烯为主要成分

的高分子化合物，具有易加工、柔韧、机械性能良

好、耐臭氧等优点，在医疗器械领域占有重要地

位。天然橡胶的主要成分是橡胶烃，在生物医学领

域应用时可促进伤口愈合和组织再生，但血液相容

性低，需要通过接枝材料来改善综合性能。天然橡

胶含有微量的蛋白质、脂肪酸等非橡胶物质，直接

医用可能引起过敏反应，因而需严格控制致敏物质

的残留[41~43]。

医用天然橡胶原材料分为天然橡胶乳胶、改性

天然橡胶、医用级天然橡胶、天然橡胶纳米复合材

料[44~50]，涉及的关键技术有组分提纯、交联、纳米

复合、表面改性等，旨在提高天然橡胶的生物相容

性、耐老化性、降解性[50~53]。我国天然橡胶产业经

历了从依赖进口到自给自足的转变，形成了完整的

产业链，产品质量控制严格，适应持续增长的市场

需求 [50,53~55]。医用天然橡胶的应用领域广泛，如医

表4　生物医用硅橡胶弹性体医疗制品的发展重点

应用场景

植／介入

导管

人工假体

口腔用品

人工敷料

类型

泌尿导管

胃管、透析导管

人工乳房

人工鼻梁

人工骨植入物

口腔印模材料

义齿软衬材料

颌面赝复材料

自黏型硅胶敷料

硅胶泡沫敷料

硅胶膜敷料

硅胶贴片

市场规模

3亿美元/年

2亿美元/年

10亿美元/年

1.7亿美元/年

1.5亿美元/年

—

0.57亿美元/年

6.2亿美元/年

分类

II类

III类

III类

III类

III类

I类

II类

III类

II类

II类

II类

II类

加工工艺

润滑涂层、

挤出加工成型

制造工艺控制

高精度成型

高精度成型

无毒、无残留硫化工艺

功能性填料分散工艺

性能指标

生物相容性、导流性能、防堵塞和防逆流功能

生物相容性、柔韧性、导流性能、透析效率

使用寿命、生物安全性、个性化定制

使用寿命、生物相容性、尺寸精密度

使用寿命、生物相容性、尺寸精密度、耐磨性

生物相容性、尺寸精密度、抗菌性、易清洁且

耐清洁剂

生物相容性、抗凝血、抗菌性、黏附性、湿度

调节性、可拆卸性与易用性
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疗器械、人工器官、医用耗材、药物递送基质等，

特别适用于密封件、心脏瓣膜、医疗手套、导管、

计生用品等[44~46,56~61]。然而，医用天然橡胶行业依然

面临一些发展挑战，如优质原材料供应不足、产品

过敏、质量控制及标准化水平不高、行业技术与人

才缺乏等。在技术创新、产品多样化、环境保护等

方面采取举措，解决医用天然橡胶行业发展的现存

问题，才能更好适应高质量医疗的需求[43,62,63]。

（二）医用热塑性硫化橡胶

医用 TPV 是应用橡胶、热塑性塑料在动态全

硫化反应下共混技术制备的TPE材料，具有“海 ‒ 

岛”结构，兼具塑料的加工便利性、橡胶的高弹

性[64]。医用 TPV 主要分为溴化丁基橡胶／聚丙烯

（BIIR/PP）TPV、三元乙丙橡胶／聚丙烯（EPDM/

PP）TPV，分别用于药用包装材料、蠕动泵软

管[65]。动态硫化反应共混、动态硫化反应器设计

是相关产品制备的关键技术，支持橡胶／塑料两

相的相反转和精细橡胶分散性。TPV 材料具有生

产工艺简单、资源节约、成本效益高、安全性良

好的优点。国内企业建成了万吨级医用热塑性溴

化丁基橡胶生产线，产品在多个方面优于传统的

溴化丁基橡胶胶塞[66]，可替代进口原材料。

医用 TPV 在医疗制品领域的应用潜力突出，

但规模化发展仍面临挑战：TPV的回弹性不及传统

的硫化橡胶，在低温条件下更为突出，可能影响一

些高要求医疗应用中的表现；TPV的生产成本受橡

胶／塑料基体的影响较大，加之关键原材料仍依赖

进口，增加了产品成本控制的复杂性；作为新材

料，审批注册过程相对严格，测试周期长且成本

高，导致推广和应用难度居高不下。需要优化TPV

生产工艺，提高产品综合性能尤其是低温环境下的

回弹性能；积极探索成本效益更高的原材料来源和

制备方法，减少对进口关键原材料的依赖；拓宽

TPV在医疗制品领域的应用范围，加快技术创新和

产业化进程。

（三）医用热塑性弹性体

医用TPE是由橡胶段、塑料段组成的嵌段共聚

物，同样兼具塑料的加工便利性、橡胶的高弹性，

可细分为 TPU、苯乙烯类 TPE、热塑性聚酯弹性

体、热塑性聚烯烃弹性体、热塑性聚酰胺弹性体

等[67~69]。其中，氢化苯乙烯 ‒ 丁二烯 ‒ 苯乙烯嵌段

共聚物（SEBS）具有优异的生物相容性、耐老化

性、耐化学性、可调硬度特性，在医疗领域得到广

泛应用，如用作导管、手术器械手柄包覆、一次性

输液管、血袋、婴儿奶嘴、外科手术套、手术衣等

的制备材料[70]。SEBS生产从传统的阴离子聚合发

展到加氢技术路径，同步提升了产品性能和生产效

率。国内自20世纪80年代起开始研究SEBS，巴陵

石油化工有限责任公司是国内最大的SEBS生产企

业，成功研发了医用SEBS新牌号产品[71,72]。

SEBS在医疗器械生产中获得普遍认可，通过

定制化设计可满足不断提高的下游材料性能要求。

SEBS的表面能和疏水性不足，易致细菌附着，需

要应用本体改性、表面改性等处理以提升性能[73]。

在环境保护意识增强的背景下，低挥发性有机物、

生物基原材料、回收利用、可生物降解等成为

SEBS的主攻研究方向。此外，SEBS的生产过程相

对复杂、技术门槛高，导致生产成本居高不下，对

医用制品推广构成不利影响；需要通过技术创新，

推动医用TPE材料的高性能、高附加值、环境可持

续发展[74,75]。

（四）医用杜仲橡胶弹性体

医用杜仲橡胶弹性体是产自杜仲树的天然高分

子材料，主要成分为聚异戊二烯，具有独特的橡

胶／塑料二相性（兼具橡胶的高弹性、塑料的高强

度、形状记忆与低温塑形等特性）；主要分为纯天

然杜仲橡胶、改性杜仲橡胶、复合杜仲橡胶 3类，

可通过化学改性（如接枝聚合、交联反应），与聚

氨酯、硅橡胶、碳纤维等材料的复合来进一步提高

材料性能。医用杜仲橡胶弹性体研发涉及的关键技

术包括高效提取、化学改性、材料复合、生物相容

性等。其中，高效提取已从传统的有机溶剂提取发

展至超临界流体提取，显著提高了产品纯度和产

率；生物相容性通过了体外细胞、动物实验的严格

评估，为临床应用提供了可靠依据。

在医疗器械领域，杜仲橡胶的应用逐步从实验

室走向市场，因其出色的生物相容性成为假肢、医

疗辅具、骨科固定、牙科填充料、假肢接收腔、矫

形器具等的理想材料。在国内，杜仲橡胶的应用也

取得显著进展，如无锡英骓科技发展有限公司等企

业与医疗机构合作推动杜仲橡胶的临床应用。尽管

009



我国生物医用弹性体材料产业发展研究

如此，杜仲橡胶生产技术存在瓶颈、市场接受度不

高、产品标准不完善、生产成本偏高，需要加强技

术创新、培育市场需求、提供政策支持，推动医用

杜仲橡胶及其医疗制品的全面生产与广泛应用。

（五）可降解生物医用弹性体

可降解生物医用弹性体作为一类重要的生物材

料，不仅具有良好的生物相容性、生物降解性，而

且能够模拟天然弹性蛋白的结构特性，适合软组织

再生且承受动态负载的环境。可降解生物医用弹性

体在体内可分解为无毒小分子，最终被机体吸收或

排除，与可降解医疗器械需求相应，广泛应用于生

物支架、植入式医疗设备等[76,77]。可降解生物医用

弹性体的原材料主要包括聚酯型、聚氨酯型两类：

前者由有机酸、多元醇构成（如聚癸二酸甘油酯

（PGS）、聚柠檬酸辛二醇酯（POC）），主要采用

熔融缩聚法制备，但存在分子结构不可控的问

题[78,79]；后者由脂肪族二异氰酸酯、可降解聚酯多

元醇聚合而成，降解性能更优，制备过程涉及交

联、降解性能调控、力学性能与机体组织匹配、多

孔成型、基于生物增材制造的精准成型[80~84]。

在全球范围内，可降解生物医用弹性体医疗制

品的市场规模尚小但发展势头迅猛，如可降解聚酯

血管封堵剂、医用聚酯黏性敷料等产品已批产和应

用，但合成技术创新、生产成本降低、产品性能优

化、实验室成果向产业化转化等方面的挑战依然存

在。我国在该领域的研究起步较晚，产业发展整体

处于初级阶段，近年来在PGS、POC、聚氨酯型弹

性体材料方向进展较快，部分企业开始探索相关产

品的市场应用[85~89]。未来，可降解生物医用弹性体

将推动新型医疗器械、组织工程产品的广泛应用，

有望成为我国生物医用材料产业的重要突破口，

（六）水凝胶生物医用弹性体

水凝胶生物医用弹性体具有独特的生物相容

性、生物降解性、载药能力、可控药物释放特性，

是当前生物材料领域的研究热点。在组织再生修复

方面，调节水凝胶生物医用弹性体的交联密度和网

络结构将显著改善力学性能并具备与天然组织相似

的特性，适用于神经、软骨、肌肉、皮肤等组织的

修复；也可用于类器官的生成、引导器官型培养物

的发展[90]。在药物递送方面，通过水凝胶生物医用

弹性体进行药物的原位持续释放，提高药物溶解度

并进行选择性递送，可减少药物的总剂量、降低全

身性的毒副作用；在疫苗递送领域也有显著潜力，

尤其是递送信使核糖核酸疫苗、免疫佐剂表现出持

久活性（>30 d）[91]。在肿瘤治疗方面，水凝胶生物

医用弹性体可用于构建复合水凝胶载药递送系统，

增强肿瘤热疗、化疗的联合治疗效果[92]。

在可穿戴设备领域，水凝胶生物医用弹性体具

有良好的应用进展。水凝胶生物医用弹性体与传感

技术结合，开发成柔性、可弯曲的表皮传感器，可

应用于伤口监测、心血管疾病诊断、环境监测等领

域。例如，基于抗菌导电水凝胶的柔性可愈合表皮

传感器，有效加速伤口愈合，检测微小的电生理信

号，支持心血管、肌肉相关疾病的诊断，适合可穿

戴式人机交互[92]。基于高强韧水凝胶生物医用弹性

体的可穿戴设备，在保持高机械强度的同时，具有

舒适性、灵活性，尤其适用于电子皮肤、机器人皮

肤等应用领域。

水凝胶生物医用弹性体在材料性能优化、生产

工艺革新、大规模应用等方面仍面临挑战，长期稳

定性、力学性能、降解速率、生物相容性等亟待强

化。未来，加速从实验室研究到临床应用的转化，

推动水凝胶生物医用弹性综合性能优化、生产工艺

成熟，以规模化应用带动国内相关产业与国际同步

发展。

五、我国生物医用弹性体材料产业发展建议

（一）攻关临床广泛应用和亟需的复杂医疗制品

针对临床治疗中广泛应用的生物医用弹性体材

料制品，加快攻克研制和生产技术瓶颈，以满足高

性能、多场景适配以及系列化产品开发的临床需

求。进一步提升植／介入导管的柔韧性、耐疲劳

性、表面涂层功能、生物相容性，突破骨科植入物

的原材料制备、与金属材料及纤维材料复合的加工

工艺，增强人工假体的生物相容性、舒适性、长期

稳定性；发展智能化医用敷料，形成创口环境实时

监测、药物缓释等创新功能；开发可降解医用耗

材，促进绿色可持续发展；积极研制便携式检测设

备等基于弹性体材料的医疗设备。

面向复杂的临床诊疗需求，研制高端医疗器械

及相关的医疗制品，如人工心脏瓣膜、介入类人工
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血管、骨科植入物、组织工程支架等，提高相关弹

性体材料的生物相容性、长期稳定性、耐疲劳性、

多功能性，革新与纤维、金属等材料的复合工艺并

形成先进弹性体复合材料；结合活性物质，提升组

织工程支架的生物相容性、组织再生诱导性能，增

强神经及软组织修复能力；优化药物递释系统的精

确释放和靶向治疗功能，支持肿瘤治疗和神经修

复；提高硬脑膜修复材料的防渗漏性、力学性能；

发展高强韧功能弹性体材料，支持电子皮肤、柔性

脑机接口、机器人皮肤的研制与应用。

（二）推动原材料及其制品创新和工程应用转化

突破生物医用弹性体及其制品的关键技术，是

产业建设与发展的重要前提。① 在原材料合成技术

方面，针对关键单体依赖进口的情况，着力研制高

纯度的常用单体，如二苯基甲烷二异氰酸酯、赖氨

酸二异氰酸酯、聚醚／聚酯多元醇、D4、V4 等，

通过精准的分子结构设计和可控合成，确保原材料

单体的纯度以及后续聚合物材料的机械性能、生物

相容性。② 在聚合物合成技术方面，针对国产聚氨

酯牌号较少、性能一致性待提升的情况，在医用聚

氨酯合成生产过程中引入高效催化体系，精准设计

聚合物分子链结构，调节软／硬段的比例、分子

量、交联度，优化材料的柔韧性、耐磨性、抗水解

性，确保微相分离结构的可控性、综合性能的稳定

性，定向提高材料的生物相容性；攻克生物医用硅

橡胶分子分布过宽、低聚物含量过高的问题，开发

高效率、高选择性的催化剂以及有效的脱挥技术，

确保材料的生产质量和稳定性。③ 在原材料大规模

生产技术方面，改进原材料贮存技术，确保原料的

纯度与批次一致性；优化反应釜技术，着重在温压

控制、物料输送方面实现反应条件的精确可控；攻

关螺杆混合与分散技术，获得窄分子量分布和一致

性更高的微相分离结构；应用产线自动化、人工智

能（AI）技术，实现生产过程的动态监控、快速调

整、精准高效；突破聚合工艺控制、绿色聚合物工

艺开发、高效纯化等技术，确保规模化生产的高质

量、稳定性、一致性、可追溯性。④ 在医用制品的

结构设计技术方面，通过结合解剖结构的成像分

析，掌握生物力学特性，模拟人体生物环境，优化

医用制品的结构设计能力，增强医用制品的多功能

性、结构可控性。⑤ 在医疗制品制造技术方面，发

展精密挤出和注塑技术，满足植／介入导管、支架

产品的高精度、性能稳定要求；革新纤维与金属材

料复合、界面黏接等技术，确保材料界面的稳定融

合并满足骨科植入物的要求；应用增材制造技术，

开展个性化产品定制；发展静电纺丝技术，调控纤

维排列和孔隙度，提升组织工程支架、人工血管的

生物相容性；强化多层共挤流延技术，通过不同功

能材料层的复合，提高医疗器械的生物相容性、强

度、耐腐蚀性等。

分子设计与结构控制是关键技术突破和创新的

核心内容。针对聚氨酯材料，建立新型原材料制备

技术数据库，在分子链中引入亲水性基团、抗菌基

团、功能多肽分子、两性离子等，赋予可降解、耐

水解、低免疫反应、自修复、抗菌、抗凝血、耐

磨、柔韧等特性。针对生物医用硅橡胶，在主链或

侧链中引入功能性基团，调节材料的物理性能，提

升生物相容性、抗菌性、抗结垢性。针对可降解生

物医用弹性体，引入可生物降解的基团（如酯基、

酰胺基等）或天然高分子（如聚乳酸 ‒ 聚羟基丁酸

酯共聚物），精确控制材料的降解速率并确保产物

无毒。利用AI技术设计垂直大模型，辅助分子链

设计，提高结构与性能的关系预测能力，加速相关

材料及其制品的临床应用。开展多种功能材料的复

合集成，建立个性化的定制工艺，设计相关制品的

多功能化结构。在规模化生产过程中，应用智能化

生产技术，引入先进传感器、智能检测系统来实时

监控生产过程中的关键参数，确保生产工艺的精确

调控。开展实时数据采集与反馈，动态调整工艺，

提高生产效率、产品一致性、可追溯性，确保产品

质量批次性达标。革新生物医用弹性体的材料回收

技术，确保材料的有效分离、清洁以及再加工后重

新投入使用；研究回收过程中的安全性，确保回收

材料符合临床应用的安全标准，促成生物医用弹性

体产业的可持续发展。

（三）增强原材料及其制品的安全性和市场竞争力

针对国产生物医用弹性体材料在质量稳定性、

高端产品竞争力方面存在的问题，建立并完善产品

标准体系，纳入生物相容性、力学性能、降解性、

抗菌性、稳定性等关键指标，根据具体用途进行指

标细化。结合 ISO国际标准体系，制定聚氨酯、硅

橡胶等材料的产品标准，明确原材料纯度、力学性
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能、降解特性等关键指标，建立生物安全评价和风

险管理制度，确保产品可追溯性，完善产品召回制

度。在推动国产生物医用弹性体及其制品高端化的

发展过程中，完善审批制度，优化市场准入流程，

为创新产品设立绿色审批通道，提供研发资金扶

持、税收优惠、成果转化激励等专项支持；鼓励检

测、审评机构尽早介入，为基于国产材料和设备的

医疗器械提供审批便利。在集中采购机制方面，优

化政策导向，控制基础产品价格，为创新性高端产

品提供合理的价格浮动空间；建立采购评价制度，

纳入产品性能、生物相容性、临床效果等指标；设

立创新产品“保护期”，激励企业研发积极性，促

进国产高端医疗器械的突破和应用。

（四）以协同创新加速技术攻关与产业化

加强“产学研医用检”合作，高效转化科研成

果，推动生物医用弹性体材料关键技术突破和产业

升级。建设国家级和区域性生物医用弹性体材料创

新联合体，科研院所、高校提供基础研究支持，企

业负责技术转化与产品生产，医疗机构提供疗效反

馈，检测和监管机构全程参与，协同开展技术研

发、市场推广、产业应用。设立国家材料医学工程

中心，面向生物医用弹性体材料产业的共性关键技

术需求，组织开展行业技术共享与协作研发，加速

技术成果转化与产业化。构建生物医用弹性体技术

支撑平台，共享试验数据和测试标准，开展临床验

证与推广，合力推进国内生物医用弹性体领域技术

创新成果的转化应用，攻克并抢占国际市场的技术

制高点。在优势高校增设生物医用弹性体材料的基

础课程和技术培训，批量培养复合型人才，同步吸

引海外高端人才。积极参与生物医用弹性体材料领

域的国际科研攻关项目，整合全球创新资源，在国

际技术联盟框架下推动自有技术突破和产业化应

用。加强生物医用弹性体材料的安全性、质量控

制、法规认证研究，提高专业化水平和跨学科协作

力度，确保先进技术成果符合严格的临床应用和监

管标准，全面提高相关产品的国际市场竞争力。
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