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医疗机器人产业资讯报告
2021 年第 1 期

一、政策法规
1. “十四五”规划和 2035 远景目标纲要中
对医疗器械的重点布局

    3 月 12 日，新华社发布了《中华人民共和国国民

经济和社会发展第十四个五年规划和 2035 年远景目

标纲要》。推进国家组织药品和耗材集中带量采购使

用改革，发展高端医疗设备。医疗器械开启快速审评

审批机制，推进速度。完善创新药物、疫苗、医疗器

械等快速审评审批机制，加快临床急需和罕见病治疗

药品、医疗器械审评审批，促进临床急需境外已上市

新药和医疗器械尽快在境内上市。
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2. 国家药监局发布《医疗器械监督管理条例》

    3 月 18 日，国家药监局正式发布了《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）正文，将在

2021 年 6 月 1 日正式实施。落实 2017 年 10 月中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度

改革鼓励药品医疗器械创新的意见》的要求，吸收医疗器械注册人制度试点的有效经验，将该制度确立为

医疗器械行业的基本制度，继续贯彻从严监管的思路，严格法律责任。
原文链接：https://mp.weixin.qq.com/s/KIg3--mAo88_FOjMgxrrMA ！

原文链接：http://www.gov.cn/xinwen/2021-03/13/content_5592681.htm
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3. 上海药监局印发《医疗器械审评审批提质
增效扩能行动方案 2021-2022 年》

    3 月 24 日，上海药监局发布了关于《医疗器械审

评审批提质增效扩能行动方案（2021-2022 年）》的

通知。到 2021 年底，实现本市第二类医疗器械首次

注册、许可事项变更、延续注册的技术审评时限比法

定时限平均缩减 50%，其中第二类医疗器械首次注册

审评平均耗时从 100 个工作日缩减至 70 个工作日，

行政审批平均时限从法定 20 个工作日缩减至 10 个工

作日。到 2022 年底，本市第二类医疗器械产品平均

注册周期缩短至 6-7 个月。

4. 4 月 1 日起，上海医疗器械生产出口信息
备案一网通办

    3 月 29 日，上海药监局发布关于优化医疗器械生

产出口信息备案和出口销售证明全程网办的通知。从

2021 年 4 月 1 日起，办理医疗器械生产出口信息备

案以及医疗器械出口销售证明，采取全程网办方式，

申请人只需在网上递交申请，通过“法人一证通”数

字证书，完整填报和上传申办材料。申办材料需要补

正的，通过网上在线推送。完成全程网办后，系统自

动生成电子文本加盖电子签章。原文链接：http://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20210329/61e4adf2f78b4ae78358bb47998fcca3.html

（图片来源：https://baike.baidu.com/item/ 医疗器械 /883406?fr=aladdin）

原文链接：http://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20210324/d54c88b26f55495886866a18351e3a0d.html

5. 国家药监局印发《2021 年国家医疗器械
抽检产品检验方案》

    4 月 12 日，国家药监局综合司印发 2021 年国家

医疗器械抽检产品检验方案。要求全国各省局、中国

食品药品检定研究院应按照《2021 年国家医疗器械

抽检品种检验方案》组织相关检验机构按医疗器械强

制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求（注册

产品标准）开展检验工作。被抽样单位或者标示医疗

器械注册人、备案人或者进口产品代理人对检验结论

有异议的，可以自收到检验报告之日起 7 个工作日内

优先向本方案推荐的复检机构提出复检申请。
（图片来源：https://baike.baidu.com/item/ 医疗器械 /883406?fr=aladdin）

原文链接：https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20210412152500179.html
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二、市场动态

2. 威高（上海）国际研究院项目落户虹桥前
湾

    3 月 23 日，位于虹桥主城前湾地区的威高（上海）

国际研究院项目正式开工建设。将形成“一总部、一

平台、四个研发中心、四个运营中心、一个共享创新

中心”的产业布局，有力提升国产医疗器械的整体竞

争力，着重解决被国外巨头“卡脖子”的细分领域，

加快国内医药产业落地。

1. 海口打造千亿级高端医药和医疗器械产业集群

3 月 20 日，以“共享自贸港发展新机遇，共谋医药创新发展”为主题的海南生物医药发展座谈会在海口召开。

海口将以海南自由贸易港建设为中心，做大做强生物医药制造产业，打造医药商业贸易结算中心，培育高

附加值医疗器械产业以及建设医药科技成果转化基地。积极打造千亿级高端医药和医疗器械产业集群，到

2025 年力争医药产业的营业收入突破 1000 亿元。
（来源：海南省人民政府）

（来源：今日闵行）

3. 联影武汉总部基地启用，将在汉自主研发
医疗可穿戴设备

    4 月 10 日，联影武汉总部基地正式启用，基地集

研发、生产、运营于一体，总面积达 20 余万平方米。

将重点打造联影高端医疗设备研发及智能制造中心，

自主研发生产高端医学影像设备整机及核心部件、手

术机器人、医疗可穿戴设备等先进医疗装备，并协同

上下游产业资源，推动全产业链自主可控。联影智能

武汉分部、UIHCloud 联影云总部也“安家”于此，

全面融合 AI、5G、云计算、移动互联网等前沿技术，

助力产业智能化、数字化升级。
（来源：长江日报）
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2. 博睿康完成过亿元 B 轮融资

    3 月 19 日，率先实现脑机接口技术产业化的企业

博睿康科技（常州）股份有限公司宣布完成了过亿元

B 轮融资，由红杉资本独家领投，老股东凯风创投、

熔拓资本继续跟投。本轮融资资金将继续用于产品开

发、产线投资以及销售网络建设等诸多方面。此前，

公司相继获得了针对临床脑功能监护、精神疾病初筛

需求研发设计的医用事件相关电位仪，以及服务癫痫

病灶定位外科手术需求的高频高导联的数字脑电图机

的医疗器械注册证。

3. 元化智能获 2 亿元 A 轮融资

    3 月 24 日，元化智能科技（深圳）有限公司宣布

完成 2 亿元 A 轮融资，由红杉中国、招银国际资本联

合领投。本轮融资主要用于全膝关节置换手术机器人

的注册申报、市场推广以及髋关节置换手术机器人的

临床试验等。元化智能是一家专注于高端医疗和智能

服务机器人的创新型高科技企业，公司核心产品骨圣

元化全骨科手术辅助机器人系统，可实现膝髋关节置

换、创伤置钉接骨、脊柱椎板切除的覆盖骨科全部手

术类型。
骨圣元化全骨科手术辅助机器人系统（图片来自：深圳特区报）

（来源：动脉橙产业智库）

三、财经投资

1. 精劢医疗完成数亿元人民币 A 轮融资

    3 月 11 日，手术机器人研发公司精劢医疗宣布完

成数亿元人民币 A 轮融资，由正大制药集团旗下的卡

迪泰医疗独家投资。此前，精劢医疗曾获得来自三泽

资本的千万元级 Pre-A 轮融资，以及来自联想之星的

天使轮融资。目前公司的首款产品胸腹部精准介入手

术导航系统的多中心临床试验已经完成，预计年内将

获批上市。 （来源：精劢医疗）

博睿康自主研发的

高导联数字脑电图

机（图片来自：博

睿康）

（来源：思宇医械

观察）
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4. 程天科技完成数千万元 A 轮融资

    3 月 30 日，外骨骼机器人技术公司杭州程天科技发展有限公司宣布完成数千万 A 轮融资，由

蓝驰创投独家投资，所募集资金将用于程天科技 “康复即服务”康复养老新模式的探索、市场推广、

团队扩充及量产筹备等。此前，程天科技曾获医疗健康产业集团纳通科技领投的 Pre-A 轮融资。
悠扶机器人和悠行外骨骼机器人（图片来自：程天科技）

（来源：36 氪）

5. 宽岳骨科完成 B 轮数亿元融资

    4 月 2 日，人工关节创新公司宽岳医疗生物科技有限公司宣布完成 B 轮数亿元人

民币融资，由华泰紫金与阿里健康合作基金紫金弘云领投，农银金融资产投资有限公

司、湖北省高新产业投资集团有限公司共同参与，公司老股东斯道资本持续加码，易

凯资本在本次交易中担任宽岳骨科的独家财务顾问。公司最新产品 Kosmo 髋关节刚

刚获得 FDA 批准上市，Kosmo 对标全球目前最畅销的髋关节，市场占有率第一。
MOBIOTM 全膝关节置换系统（图片来源：宽岳医疗）

（来源：宽岳医疗）

四、新技术

1. 比利时医院研发 3D 骨骼扫描技术

   比利时根特大学医院放射科专家在不使用对人体有害射线的情况下，得到了 3D CT 骨骼扫描影像。即使用

对人体无害的 MRI 无线电波进行扫描，经软件处理后将图像转化为 CT 级别影像，并可同时得到骨骼、软组织、

肌肉、肌腱的高质量图像。对患者来说，只需在 MRI 仪器中多停留 4 分钟，该技术已在强直性脊柱炎患者中

进行测试。研究成果登上了 Radiology 杂志封面，论文链接：MRI-based Synthetic CT in the Detection of Structural Lesions in Patients 

with Suspected Sacroiliitis: Comparison with MRI

（来源：科技部）

2. 卡内基梅隆大学展示新型导电水凝胶可用
于软体机器人等领域

   近日，卡内基梅隆大学软体机器人实验室的研究团

队开发出一种银 - 水凝胶复合材料，不但具有高导电

性，而且还能在直流电传递过程中，依然保持变形性、

顺应性。这项技术有望对患有神经肌肉疾病的患者发

挥作用。研究结果于发表在 Nature Electronics 杂志

上，论文链接：An electrically conductive silver–polyacrylamide–alginate 

hydrogel composite for soft electronicsResearch》。
（来源：DeepTech 深科技）
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3. 洛杉矶初创公司发明微型入体机器人，可
将药物直接运抵肿瘤部位

   Bionaut Labs 是一家专业制造远程控制医疗微型机

器人的公司，并刚获得了 2000 万美元的风险投资。

基于机器人技术和精密制造技术的最新发展，该公司

正在开发一种只有面包屑大小的装置。在搭载可杀死

癌症的化学物质后，医生可将其注射到脊柱或颅骨中，

并通过磁力将其导向肿瘤所在的部位，以释放精确剂

量的药物，最后将装置撤出人体。公司计划在 2023

年之前进行临床试验。
Bionaut 装置从导管进入活羊脊椎的蛛网膜下腔 ( 图片来自：Bionaut Labs)

（来源：世界机器人大会服务平台）

五、新产品

4. 中国学者在游动微纳机器人治疗胶质瘤研
究上取得重要进展

    哈尔滨工业大学微纳米技术研究中心的研究团队

开发了一种基于体内免疫细胞的游动微纳米机器人

(Neutrobot)，首次实现了游动微纳米机器人对脑胶

质瘤的主动靶向治疗。这些研究结果确立了基于免疫

细胞的游动微纳米机器人作为一种潜在的脑胶质瘤精

准疗法，用于系统性治疗胶质瘤。研究成果在线发表

于 Science Robotics 期 刊， 论 文 链 接：Dual-responsive 

biohybrid neutrobots for active target delivery

游动微纳米机器人主动药物靶向递送示意图（图片来自：哈工大）

（来源：中国新闻网）

瓣膜产品植入原理（图片来自：美敦力）

（来源：众成医械）

1. 美敦力 Harmony ™ TPV 瓣膜获 FDA 批
准

    3 月 26 日，美国 FDA 批准了美敦力 Harmony ™

经导管肺动脉瓣（TPV）。Harmony ™ TPV 经导管

肺动脉瓣为先天性心脏病患者在手术中提供一种创伤

最小、可替代外科开胸术的方法，该产品可在非开放

心脏手术的情况下改善患有肺动脉瓣重度关闭不全的

患者流向肺部的血液，极大地提高了手术的安全性。

目前，Harmony ™ TPV 瓣膜已通过（PMA）售前许

可，接下来将投入市面使用。
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2. 鑫君特主动置针骨科机器人获 NMPA 批
准

    近 日， 来 自 深 圳 鑫 君 特 的 脊 柱 外 科 手 术 导 航

定 位 系 统 成 功 获 得 NMPA 注 册 证（ 国 械 注 准

20213010131）。此次获批产品为我国国产导航 +

手术操作的全智能骨科手术机器人，包含自主研发的

术前规划，手术导航和主动置钉等模块，其中手术导

航打破了国外长期的技术壁垒，结束了我国采用进口

设备作为导航基础系统的历史。

深圳鑫君特的脊柱外科手术导航定位系统（图片来自：深圳特区报）

（来源：机器人大讲堂）

4. 睿刀医疗“纳米刀”获 NMPA 批准上市

    4 月 1 日，上海睿刀医疗科技有限公司的“复合陡

脉冲治疗设备”（俗称“纳米刀”）正式获得 NMPA

注册审批，获准上市。睿刀复合陡脉冲治疗设备是利

用不可逆电穿孔原理“战胜”肿瘤细胞的一款创新型

医疗器械，设备主要由主机和一次性消融电极针两大

核心部件组成，电脉冲通过电极针对实体肿瘤部位施

加高强度、微秒级脉宽、正负双极性的复合脉冲，使

肿瘤细胞发生不可逆电穿孔而凋亡，从而达到消融肿

瘤的目的。目前，该设备正在开展前列腺癌的临床试

验，进展顺利。

复合陡脉冲治疗设备

（图片来自：睿刀医疗）

（来源：睿刀医疗）

3. 柏惠维康口腔手术机器人获 NMPA 批准

    4 月 1 日，北京柏惠维康科技有限公司新产品“瑞

医博”口腔手术机器人获得 NMPA 认证。“瑞医博”

口腔手术机器人主要应用场景为种植牙手术。术中，

医生借助机器人精准定位至术前规划的靶点和路径，

完成植体植入，误差控制在 1°和 0.5mm 以内。机器

人的高精度定位有效拓宽了即刻种植、即刻修复的适

应症，并大幅减少多牙种植和复杂位点种植的手术时

间。此外，借助力传感功能，医生可以轻松地将种植

手机调整至理想区域和位置，保障安全的同时提升手

术效率。

“瑞医博”口腔手术机器人（图片来自：Remebot）

（来源：Remebot）
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六、新应用

1. 术锐单孔手术机器人完成前列腺癌根治术

    3 月 9 日，上海交通大学机械与动力工程学院徐凯

教授领衔团队自主研发的术锐单孔腔镜手术机器人，

在嘉兴市第一医院完成纯单孔下执行的前列腺癌根治

术，海军军医大学长海医院泌尿外科主任王林辉教授

以技术专家身份，全程指导并主刀了这台手术。标志

着国产手术机器人打破了美国达芬奇 SP 单孔腔镜手

术机器人的垄断地位。未来这种单孔腔镜手术机器人

还可应用于普外科、妇科以及胸外科等科室大部分外

科手术。
王林辉教授操作术锐单孔腔镜手术机器人进行手术（图片来自：科技日报）

（来源：科技日报）

3. 机器人会扎针输液，大学生团队发明医疗
好帮手

   近日，南京邮电大学学生团队发明出能为病人扎针

输液的智能机器人，为患者扎针仅用时 15 秒，大幅

提升了医护人员的效率，也避免了患者的等待时间。

由于血管中的血红蛋白对近红外线光吸收较强的特

点，红外线照射下，血管的脉络轮廓会很清晰地显示

出来。利用这个原理，扎针机器人能够获取高质量的

原始静脉图像，经过图像分析计算，进而执行扎针动

作。
（图片来自：扬子晚报网）
（来源：机器人大讲堂）

2. 西门子医疗介入机器人 30 分钟完成心脏支架
手术

   3 月 13 日，机器人辅助冠状动脉介入治疗（PCI）手术

在海南博鳌超级医院成功完成，该手术由中国科学院院

士、复旦大学附属中山医院心内科主任葛均波教授团队操

刀，手术过程持续约 30 分钟。本次应用的血管介入手术

机器人系统是西门子医疗生产的 Corindus 途灵™最新一代

CorPath®GRX，已经过美国 FDA 批准，并拥有欧盟 CE

上市认证。目前 Corindus 主要实施的是血管内的器械驱动，

但穿刺、更换耗材等步骤仍需要医生手动完成。

葛均波操作介入机器人（图片来自：西门子医疗）
（来源：DeepTech 深科技）
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5. 美国医院将 HipInsight AR 技术用于实
时辅助髋关节置换手术

    4 月 9 日，WCVB-TV 报道了美国波士顿新英格

兰 浸 礼 会 医 院 近 期 将 HipInsight AR 技 术 应 用 于

辅助髋关节置换。手术中采用的 AR 手术指导平台

HipInsight 由骨科医师 Steven Murphy 开发，其特

点是可以在手术过程中，通过 3D AR 解剖图像来指

导医生进行手术。该方案采用了一个固定在病人身

上的 AR Marker（类似于二维码），目的是确保 3D 

AR 图像所在位置足够准确、稳定。原报道链接：First 

augmented reality-guided surgery performed in Boston (wcvb.com)

在波士顿进行的首次增强现实引导手术（图片来自：VR Scout）
（来源：WCVB-TV）

4. 机器人单孔肺叶切除术在上海完成

    日前，上海市胸科医院肿瘤科罗清泉主任带领团

队，在现有的机器人胸外手术体系中，进行了更少切

口的精准手术探索，成功开展了机器人单孔肺叶切除

术。此次创新发现了一种全新的“多孔机器人单孔

操作”的手术方式，完善并丰富了机器人胸外手术的

操作模式。相关技术应用论文“三臂机器人辅助的

单孔右上叶切除术使用达芬奇（Xi）手术系统进行胸

腔镜手术早期肺癌的治疗”，在线发表于知名期刊

Translational Lung Cancer Research，附论文链接：
A uniportal right upper lobectomy by three-arm robotic-assisted thoracoscopic 

surgery using the da Vinci (Xi) Surgical System in the treatment of early-stage 

lung cancer

罗清泉团队持续深化微创模式，探索进行更少切口的精准手术（图片来自：中新网）
（来源：人民网）

（来源：人民网）

七、会议

1. 第一届上海市心血管人工智能与冠脉生理学高峰论坛圆满闭幕

    3 月 17 日，第一届上海市人工智能与冠脉生理学高峰论坛成功举办。论坛深入讨论了心血管人工智能技术

与产品的发展与展望，并以冠脉生理学技术为代表，探讨人工智能技术的临床应用价值。论坛期间，由我国自

主研发的全球首个 AI-QFR 冠脉定量血流分数检测仪正式发布。通过 QFR 冠脉定量血流分数分析技术，可无创、

快速、精准地进行冠脉生理学评估，从而准确评估心肌缺血程度，同时其独特的 PCI 手术导航技术将辅助精准

治疗策略在国内的快速落地，让基层医院也能具备三甲医院的手术水平。
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2. 第四届中国人工智能与机器人开发者大会胜利闭幕

    3 月 26 日 -27 日，以“创新驱动发展 科技引领未来”

为主题的第四届中国人工智能与机器人开发者大会暨

长三角 G60 科创走廊洞泾人工智能全产业链大会在上

海盛大召开，参会总人数超过 1300 人。会议邀请了

英国皇家工程院杨广中院士和德国汉堡科学院张建伟

院士分别作了题为《医疗机器人的机遇与挑战》和《跨

模态学习智能机器人系统中的中德合作之路》的演讲

报告，引起强烈反响。大会还安排了两个主题为《中

国机器人产业发展的趋势与未来前景》和《人工智能

和机器人产业发展的阶段性变化与思考》的圆桌论坛。
（来源：CAIRDC）

3. 第十届中国医疗健康产业投资与并购 CEO 峰会顺利召开

   4 月 7 日 -8 日，“2021CHC·中信证券医疗健康大会暨第十届中国医疗健康产业投资与并购 CEO 峰会”

在上海浦东嘉里大酒店成功举办，峰会两天参会人数累计高达 1050 人。本次峰会内容囊括了医疗器械、

生物医药、医疗服务、创投等相关专题，现场近百位行业精英大咖的精彩分享也为在座的医疗大健康同行

们提供了面对面对接，交流和学习的机会。其中，中国海军军医大学附属长海医院血管外科陆清声主任从

临床的角度出发，和大家分享了他的主题报告“血管介入机器人发展趋势”，引发热烈讨论。

（来源：CHC 医疗传媒）

声明：为更全面整理医疗机器人相关产业资讯，部分图文来源网络，如有侵权请联系删除。


