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医疗机器人产业资讯报告
2021 年第 2 期

一、政策法规
1. 2020 年《药品监督管理统计年度报告》
发布

    4 月 20 日，国家药监局发布了 2020 年《药品

监督管理统计年度报告》。2020 年全国共完成第

一类医疗器械备案 35984 件，同比增长 26.67%；

共批准各类医疗器械首次注册 15208 件，同比增长

93.46%；实有医疗器械生产企业 2.65 万家；共有二、

三类医疗器械经营企业 89.86 万家。截至 2020 年底，

我国共有医疗器械标准 1758 项，其中国家标准 226

项，行业标准 1532 项。
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2. 上海加快专利转化进程，专项计划工作方案发布

    4 月 20 日，上海市知识产权局、财政局、市场监管局三部门联合印发了《上海市实施专利转化专项计

划工作方案（2021-2023）》，自印发之日起施行。通过摸清专利底数、开展供需对接、强化金融服务、

完善运营机制和夯实工作基础等具体举措，使上海专利转化运用的激励机制更加有效、供需对接更加顺畅、

转化实施更加充分、工作体系更加完善，市场服务更加便利，中小企业创新能力得到大幅度提升，知识产

权密集型产业创新发展得到强有力支撑。 原文链接：http://sipa.sh.gov.cn/tzgg/20210427/5d5bbbc9afae4154bd9d36ac7177b73b.html

原文链接：https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1624869232805095741.pdf

式A
I

假
肢
，控
制
每
一
根
手
指

统
获C

E

认
证



2

二、市场动态

3. 新版《检验检测机构资质认定管理办法》
发布

    4 月 22 日，国家市场监管总局发布了新版《检验

检测机构资质认定管理办法》，将于 2021 年 6 月 1

日正式实施。明确资质认定事项实行清单管理的要求、

明确实施告知承诺的程序和要求、固化优化准入服务

便利机构的措施、固化疫情防控长效化措施。将《办法》

中关于检验检测机构从业规范、监督管理、法律责任

的相关内容调整至《检验检测机构监督管理办法》，

以强化检验检测机构事中事后监管，进一步规范检验

检测市场。

4. 国家药监局发布医疗器械分类
目录动态调整工作程序

    5 月 8 日，国家药监局发布了关于医

疗器械分类目录动态调整工作程序的公

告，自公布之日起实施。调整子目录，

调整一级产品类别、二级产品类别和 /

或管理类别，增补有代表性的创新医疗

器械产品，删除不再作为医疗器械管理

的产品，修订产品描述、预期用途和品

名举例等。

原文链接：https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/qtggtg/20210508151135154.html

原文链接：http://gkml.samr.gov.cn/nsjg/fgs/202104/t20210422_328103.html

5. 国家卫健委成立国家医疗器械临床使用专
家委员会

    5 月 10 日，国家卫生健康委办公厅发布关于成立

国家医疗器械临床使用专家委员会的通知。专家委员

会的主要职责包括监测、分析我国医疗器械临床使用

情况，提出医疗器械临床使用管理政策专家意见；组

织制订医疗器械临床使用监测、评价等工作指标体系

和规范，开展相关培训和技术指导；指导医疗器械使

用安全事件的处置，并对相关事件进行分析，提出意

见建议；收集国内外医疗器械临床使用有关信息并进

行研究分析；指导医疗机构及其医务人员合理使用医

疗器械等。本届专家委员会任期 3 年。

1. 长三角消化道肿瘤筛查医联体暨和睦家磁
控胶囊胃镜协作中心揭牌

    4 月 15 日，上海和睦家沛源门诊部携手上海安翰

医疗技术有限公司，正式成立长三角消化道肿瘤筛查

医联体暨磁控胶囊胃镜协作中心，上海和睦家沛源门

诊部于成为和睦家医疗旗下首个开设磁控胶囊胃镜协

作中心的医疗机构。

原文链接：http://www.nhc.gov.cn/yzygj/s7658/202105/60308b2daa6340ba9c9e97c361d236e8.shtml

（来源：上海和睦家医院）
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4. 苏州高新区发布高端医疗器械及生物医药
产业链高质量发展三年行动计划

    5 月 8 日，在“‘医’心一意‘器’聚高新”苏州

高新区高端医疗器械产业发展大会上，《苏州高新区

推进高端医疗器械及生物医药产业链高质量发展三年

行动计划（2021-2023 年）》正式发布。苏州高新区

将每年力争新增高端医疗器械及生物医药企业超 200

家，2023 年营收规模达到 800 亿元。会上，高端医

疗器械高成长性企业综合体“太湖医谷 Medpark”

启动建设。

2. 上海北大科技园项目正式落户上海
宝山

    4 月 15 日，上海市宝山区与北京北大科技

园有限公司举行“上海北大科技园项目”合作

签约仪式，上海北大科技园项目正式落户宝山。

将打造“四平台两中心一基地”，构建“引才

+ 辅导 ( 培训 )+ 转化 + 孵化 + 投资 + 产业化”

的全链条全过程科技创新服务体系，助力宝山

提升区域创新能级和核心竞争力，全面支撑宝

山建设上海科创中心主阵地。
（来源：中新网）

3. 高瓴苏州创新中心揭牌

    4 月 20 日，苏州工业园区管委会与高瓴集团签署

战略合作协议。高瓴苏州创新中心揭牌，苏州高瓴祈

睿医疗健康产业基金签约设立，高瓴引入的凯莱英医

药集团、瓴健医疗科技（苏州）有限公司、典晶生物

医药科技（苏州）有限公司 3 个产业项目签约落地。

高瓴苏州创新中心将聚焦社会资本促进产业创新和成

果转化，推进创新前沿技术落地，助力中小型企业和

创新型企业突破发展瓶颈，构建更优创新生态，着力

打造高瓴与跨国企业、国内外科研院所在长三角的合

作发展平台以及创新型企业培育、孵化和发展的交流

协作平台。

（来源：苏州市人民政府）

苏州高新区高端医疗器械产业发展大会上进行系列签约（图片来自：苏州高新区管委会）

（来源：苏州日报）
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2. 奇诺动力完成亿元 A 轮融资

    4 月 16 日，动力外骨骼机器人公司奇诺动力宣布完成亿元 A 轮融资，由源码资本领投，基石资本、耀途资

本跟投，老股东磐谷创投持续加注，穆棉资本担任独家财务顾问。本轮融资主要用于公司产品研发和市场推广。

公司产品主要服务于运动功能下降的人群，聚焦于老龄化、中枢及外周神经损伤、肌肉骨骼疾病的辅助与治疗。

同时，也为特定环境下的人体增强以及体育运动辅助与防护提供相应的解决方案。

（图片来源：奇诺动力）

原文链接：外骨骼机器人公司奇诺动力完成亿元

A 轮融资 (pedaily.cn)

三、财经投资

1. 西门子医疗完成收购瓦里安

    4 月 15 日，西门子医疗宣布已顺利完成对瓦里安医疗系统公司的收购，合并后的公司将打造独一无二

又高度融合的医学影像、实验室诊断、人工智能和治疗产品组合，全面构建包括治疗管理在内的数字化、

诊断和治疗生态系统。随着瓦里安的加入，西门子医疗将利用人工智能辅助分析技术，深入开发和提供基

于数据的精准医疗服务，重新定义癌症诊断、治疗服务和愈后管理。通过开展癌症早期准确发现与高效诊断，

提高治疗质量并扩大服务范围，西门子医疗将助力瓦里安减少癌症患者所面临的不确定性，提高癌症患者

生存率。
（来源：西门子医疗）
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5. 三坛医疗完成数千万元 B 轮融资

    4 月 22 日，杭州三坛医疗科技有限公司宣布完成

数千万元 B 轮融资，由天堂硅谷领投，所筹资金将

用于公司进一步加大产品技术的研发投入，加速市场

布局。公司核心产品智微天眼手术导引与反馈系统，

可为骨科手术全过程提供数字化决策参考及实时手术

反馈，系统定位精度亚毫米级，可减少传统方式下

40%-70% 的辐射暴露，节约 50% 左右操作时间。
智微天眼手术导引与反馈系统（图片来自：三坛医疗科技）

（来源：投资界）

3. 唯迈医疗获超 3 亿元 D 轮融资

    4 月 22 日，高端医疗设备研发商唯迈医疗宣布完

成超 3 亿元 D 轮融资，由清池资本领投，苏州隆门创

投、朗玛峰创投跟投，老股东鲁信创投跟投，浩悦资

本担任独家财务顾问。本轮融资将用于品牌宣传和大

中小 C 系列已取证产品的海内外推广，并加速介入手

术机器人的临床进展，完善介入治疗全流程管理布局。

公司产品全新高端智能平板 DSA- 极光已于 2020 年

获得 NMPA 和 CE 双重认证，它通过自主算法、人工

智能等技术为临床提供更具灵活性、智慧交互性、更

低辐射且图像更优越的设备选择。

全新一代落地式智能七轴平板 DSA- 极光（图片来自：唯迈医疗）

（来源：投资界）

4. 远也科技获超千万美元 A 轮融资

    4 月 22 日， 国 内 首 款 肌 肉 外 甲 公 司 远 也 科 技

(Yrobot) 宣布完成超千万美元的 A 轮融资，由碧桂园

创投、乔贝资本及另一家行业头部企业联合领投，老

股东高瓴创投、BV 百度风投、线性资本等继续追加

投资。本轮融资主要用于产品开发、优化底层技术和

团队搭建，以加快升级康复设备的数字化、数据的网

络化和治疗的个性化。 肌肉外甲（图片来源：远也科技）

6. 霖晏医疗完成千万级融资

    5 月 18 日，人机结合 AR 脊柱手术导航公司上海霖

晏医疗科技有限公司完成千万级首发融资。本轮资金

主要用于开展“HOLONAVIS”AR 脊柱手术导航第一

代产品的临床以及后续代产品的持续研发。本轮投资

方为苏州高新枫桥新兴产业投资有限公司。
第一代脊柱手术 AR 导航平台 WHATifMED（图片来自：霖晏医疗）

（来源：WHATifMED）
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2. 外骨骼机器人在 AI 和可穿戴相机的加持
下自主行走

   4 月 13 日，加拿大滑铁卢大学的研究人员更新了

第一个开源的人类运动场景高分辨率可穿戴相机图像

数据库。在此基础上，可使用 AI 和可穿戴相机，让

外骨骼机器人实现自主行走。机器人配备的 AI 软件

可以分析这些数据，以识别周围环境的楼梯、门和其

他特征，并计算如何做出最佳响应。研究成果发表在

IEEE Spectrum 杂 志 上， 论 文 链 接：Robotic Exoskeletons 

Could One Day Walk By Themselves

3. 美国学者用 Jetson Nano 支持便携式 AI
假肢，控制每一根手指

   近日，来自明尼苏达大学等机构的研究团队开发了

一种基于嵌入式深度学习控制的便携式独立神经假

肢。实验结果表明，在各种实验室和真实环境中，该

系统能够提供强大的、高精度（95-99%）和低延迟

（50-120 ms）的手指运动控制能力。临床试验证明，

该系统在不同的手臂、身体姿势，以及在不同的实验

室和真实环境中都可以连续稳定运行几个小时。论文

链接：A Portable, Self-Contained Neuroprosthetic Hand with Deep Learning-

Based Finger Control

（来源：中国自动化学会机器人专委会）

（来源：机器之心）

四、新技术
1. 设计复杂 DNA 机器人仅需几分钟，可执行体内递药和病原体检测任务

   近日，美国俄亥俄州立大学团队发布了一款 MagicDNA 的新软件，该软件可以帮助研究人员升级设计方法，

提取超微小的 DNA 链，将其结合成复杂的结构，并具有诸如转子和铰链之类的部件，这些部件可以移动并完

成多种任务。在这一研究成果基础上，未来 DNA 机器人将能在人类体内输送药物、检测致命病原体的存在。

这一成果也发表在英国 Nature Materials 杂志上，论文链接：Integrated computer-aided engineering and design for DNA assemblies

一种带爪子的纳米机械臂装置，可以拿起较小物件

（图片来自：俄亥俄州立大学）
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3. 美敦力 Evolut PRO+ TAVI 系统获 CE 认证

   5 月 3 日，美敦力宣布其 Evolut PRO+ 经导管主

动脉瓣膜置换系统获得 CE 认证。Evolut PRO+ TAVI

系统涵盖 4 种不同尺寸的由心包外裙边包裹的自膨式

瓣膜组成，能够提供市场上最大瓣环范围先进的密封。

这项批准是在最近欧洲 Evolut 平台的适应症扩展之

后获得，该平台适应于手术死亡风险较低的严重主动

脉狭窄患者和手术死亡率处于中、高、极高风险的二

叶主动脉瓣膜患者。
Evolut PRO+ TAVI 系统（图片来自：CI 心血管医生创新俱乐部）

（来源：Medtronic）

五、新产品

4. 俄罗斯研发“患者机器人”，不仅会流血
还会排尿

    近日，俄罗斯研发了一种新型医用机器人患者模拟

机器人。它可以像人类一样流血、排尿及尖叫，还可

以像病患一般表现出癫痫、咳嗽、晕倒及身体出血等

症状。医生和护士可以利用这款机器人进行手术练习。患者模拟机器人（图片来自：机器人大讲堂）

（来源：机器人大讲堂）

沛嘉医疗“经导管主动脉瓣系统” 商品名：TaurusOne®（图片来自：沛嘉医疗）

（来源：新华网）

1. 沛 嘉 医 疗“ 经 导 管 主 动 脉 瓣 系 统” 获
NMPA 批准上市

    4 月 20 日，沛嘉医疗科技（苏州）有限公司自主

研发的“TaurusOne® 经导管主动脉瓣系统”正式获

得 NMPA 批准上市，取得第三类医疗器械注册证。

此次新产品获批上市，标志着沛嘉医疗正式进入经导

管主动脉瓣置换术（TAVR）产品商业化阶段。

2. Neurolutions 无创脑机接口系统 Ipsihand 获 FDA 认证

    4 月 26 日，Neurolutions 公司的产品机械外骨骼手臂 Ipsihand 获得

了 FDA 的市场认证，被允许用于治疗 18 岁及以上患者中风后的治疗方案。

Ipsihand 是以脑机接口技术为核心的外骨骼机械臂，会促使大脑向固定的

肢体发送信号，而脑信号的这种连续激发最终会建立新的突触连接，促使

瘫痪部位恢复功能。Ipsihand 系统通过头套来连接脑神经，当佩戴者有移

动手臂的想法时，会在躯体对应的异侧（左手对应右脑，右手对应左脑）

的大脑皮层内产生特征信号，这些信号作为指令传递给外骨骼，从而做出

移动手臂的运动。IpsiHand 外骨骼利用脑机接口技术进行慢性中风康复

（图片来自：NeuroLutions）
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5. 上海电气推出两款自主研发康复医疗器械
产品

5 月 15 日，上海电气智能康复产业发展论坛暨新一

代康复医疗器械产品发布会在沪举行。会上，上海

电气智能康复医疗科技有限公司重磅推出两款自主

研发创新的康复医疗器械产品—减重步态训练系统

NaturaGait1 和上肢康复训练系统 FLEXO-Arm1，并

宣布在中国全面上市。此次推出的新款产品主要应用

于各综合医院和专科康复医院，用于下肢肌力三级及

以上的下肢功能障碍患者的步态康复训练和上肢功能

障碍患者的上肢康复训练。

NaturaGait 1（左）和

FLEXO-Arm 1（右）（图

片来自：上海电气智能

康复医疗）

（来源：文汇网）

4. 汇医慧影 X 射线骨折 AI 产品获批 NMPA
三类证

    5 月 10 日，汇医慧影正式宣布获批 X 射线骨折 AI

产品 NMPA 三类证，此前，汇医慧影 DR 骨折 AI 产

品已获批欧盟 CE 认证。慧影医疗开发了基于云平台

的医学影像 PACS 平台以及影像智能诊断系统，目前

拥有 NovaCloud® 智慧影像云平台、Dr.Turing® 人

工智能辅助诊断平台和 RadCloud® 大数据人工智能

科研平台三大产品体系，让医学影像数字化、移动化、

智能化，完成从筛查、诊断、治疗决策支持的闭环。

骨折 X 射线图像辅助检测软件（图片来自：汇医慧影）

（来源：动脉网）

六、新应用

1. 美敦力 RND 射频消融导管在海南完成临
床应用

    4 月 16 日，复旦大学附属中山医院葛均波院士团

队以及天津市第一中心医院卢成志教授团队，在博鳌

超级医院利用 Symplicity SpyralTM 导管系统，分别

顺利实施了肾动脉交感神经射频消融术（RDN）的临

床应用。RDN 作为高血压的辅助治疗手段，通过射

频能量阻断交感神经信号传导，为患者提供了一种新

的降压选择。此次应用实现了我国高血压治疗从“单

纯药物治疗”到“微创介入治疗”的医学科技提升，

为数以亿计的高血压患者带来了长期、稳定控制血压

的新希望。

葛均波院士开展肾动脉交感神经射频消融系统临床手术（图片来源：光明网）
（来源：光明网）
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1. Science 发布：新版全世界最前沿的 125
个科学问题

   4 月 10 日，上海交通大学携手 Science 杂志发布

“新 125 个科学问题”-《125 个科学问题：探索与

发现》。这 125 个科学问题集合了全球智慧，包括数

学、化学、医学与健康、生命科学、天文学、物理学、

信息科学、工程与材料科学、神经科学、生态学、能

源科学与人工智能等领域。其中，医疗器械领域涉及

的问题包括“人体组织或器官可以完全再生吗？”“AI

可以代替医生吗？” “可注射的抗病纳米机器人会成

为现实吗？”“是否有可能创建有感知力的机器人？”

等。附 125 个科学问题原文链接：125 questions: Exploration 

and discovery | Science | AAAS

（来源：全球交大）

2. 京藏实施大骨节病 5G 远程手术

   5 月 4 日，北京大学人民医院教授林剑浩在北京大学人民医院

远程会议中心，通过 5G 网络，操控远在三千公里外的西藏昌都

市卡若区人民医院机器人，为大骨节病患者进行全髋关节置换手

术。手术开始前，由昌都卡若区人民医院医生团队对患者进行 CT 

扫描，通过 5G 的高速传输，患者的影像学资料以及 3D 建模手

术方案迅速从昌都传输至北京；在北京远程会议中心专家可以迅

速判读资料，与昌都当地医生确认为术中将要执行的手术方案；

在手术的关键步骤北京专家通过低延迟传输技术，可实时监控和

操控机器人。
北京专家团队操作机器人与昌都医生共同完成手术（图片来自：昌都发布）

（来源：昌都发布）

七、会议

2. 第三届世界大健康博览会圆满落幕

    4 月 11 日，以“健康共同体，科技创未来”为主

题的第三届世界大健康博览会在武汉圆满落幕。来自

34 个国家的 1400 余家企业参展，其中包括西门子医

疗、飞利浦、GE 医疗、泰康保险集团、联影医疗、

稳健医疗、奥美医疗、迈瑞医疗、江苏鱼跃等多家知

名企业。本届健博会上，诺贝尔化学奖得主迈克尔·莱

维特等海内外卫生健康领域的院士大咖分享了大健康

领域最前沿学术成果和最新发展趋势。同时举办了世

界大健康院士论坛等 57 场高水平学术论坛，一批大

健康产业重大项目现场签约。
（来源：武汉晚报）
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3. 海南博鳌乐城国际创新药械展开幕

    4 月 13 日，海南博鳌乐城“永不落幕”国际创新

药械展在乐城先行区开幕，来自全球各地的 80 家参

展厂商进驻药械展，带来了 810 种药械产品，其中

441 种未在国内上市、394 种首次在国内亮相。该展

览是全国唯一一个可以展示我国未上市的医疗器械的

展览，也是全球开放合作的国际大舞台的缩影，是乐

城先行区推动构建人类大健康产业的实际行动，本展

览永不落幕接受社会观众参观。

（来源：人民网）

4. 第五届未来医疗 100 强大会圆满落幕

   4 月 16 日 -18 日，以“生命的计算”为主题的第五届未来医疗 100 强大会在苏州吴江盛大开幕。大会

共举办了 19 场论坛，汇集 279 位大咖嘉宾，聚焦未来趋势、产业前景、国际视野、创投关系。中国工程

院院士张志愿在《医疗机器人创新发展趋势》演讲中表示，达芬奇机器人虽然垄断国际市场，但我国机器

人研发也取得了长足进步。目前导航技术是国内机器人研发的“卡脖子”问题。从应用层面来说，颅颔面

外科机器人的研发方向重点是解决软组织手术问题；技术层面则需要提高感知功能、做到真正的智能控制、

微创小型化。

（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。


