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一、政策法规

2. 上海市发布《关于促进本市生物医药产业
高质量发展的若干意见》

    5 月 19 日，上海市人民政府办公厅发布《关于促

进本市生物医药产业高质量发展的若干意见》。明确

医疗器械支持领域主要包括高端影像设备、高端植介

入器械及耗材、手术治疗及生命支持设备、高端康复

辅具、体外诊断仪器和试剂、生物医用材料等，并提

出对进入上海市的创新产品的注册持有人给予资金奖

励。
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1. 医疗器械长三角分中心建立专人对接辅导工作机制

   5 月 13 日，国家药监局医疗器械审评检查长三角分中心和大湾区分中心产品注册受理前现场咨询服务

正式启动。对于已纳入创新、优先审评通道的医疗器械，在国家药监局、器审中心已发布实施的沟通交流

机制保持不变的基础上，由器审中心定期更新产品清单并交换至分中心，分中心按照专人负责、主动对接、

全程指导的工作机制，指派专人主动服务，给予指导。
（来源：中国食品药品网）

（来源：上海市人民政府办公厅）
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1. 国家医疗器械产业计量测试中心落户深圳

    5 月 20 日，国家医疗器械产业计量测试中心揭牌

仪式和国家医疗器械产业计量测试创新联盟启动仪式

在北京顺利举行。国家医疗器械产业计量测试中心成

功落户深圳，将进一步推动医疗器械产业强化自主创

新、质量提升，促进深圳乃至全国医疗器械产业高质

量发展。（来源：深圳新闻网）

二、市场动态

3. 新版欧盟《医疗器械法规（MDR）》正式执行》

    5 月 26 日，欧盟新《医疗器械法规（MDR）》正式落地。新规更加关注临床性能、更好的医疗器械可追溯

性和对患者更大的透明度，这意味着对进入欧洲市场的医疗器械将实施更严格的限制，对医疗器械相关企业提

出了更高的要求。

MDR 的落地将给所有中国出口医疗器械企业带来成本增加、认证周期拉长、合规风险增大等问题。对于已获

得 CE 证书的所有相关企业，应尽快重新确认产品的风险分类等级，确认好是否有风险等级升级的可能，并尽

快确认原 CE 证书的发证机构是否已获得了欧盟当局的批准，是否还具备 MDR 证书颁发资格。

4. 国家药监局发布医疗器械标准目录等 4 类
目录

    6 月 1 日，国家药监局发布了医疗器械标准目录、

创新医疗器械目录、医疗器械注册技术审查指导原则

目录、医疗器械临床试验备案机构目录共 4 类目录。

截至目前，现行有效医疗器械标准共 1791 项，其中

国家标准 227 项，行业标准 1564 项；国家药监局已

批准 91 个公司 109 个创新医疗器械上市，已发布的

指导原则 399 项，已有 1002 家机构完成医疗器械临

床试验机构备案。（来源：国家药监局）

（来源：中国医疗器械行业协会）

5. 国家医疗器械产业计量测试中心揭牌

    6 月 3 日，国家市场监管总局宣布批准深圳市计量质量检测研究院筹建国家医疗器械产业计量测试

中心，并于近日正式揭牌。中心将聚焦产业实际计量测试需求和瓶颈，围绕“测不了、测不全、测不准”

等问题，加强医疗器械产业计量测试技术、方法和设备的研究和应用，强化计量在产品研发、设计、试验、

生产和使用的基础保障作用。中心还发起成立了医疗器械产业计量测试创新联盟，将积极打造国内医

疗器械行业重要技术创新载体和产业计量基础公共技术服务平台。

（来源：国家市场监管总局）
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3. 西门子医疗成立医学影像后处理及人工智
能示范中心

    6 月 16 日，西门子医疗全国首家医学影像后处理

及人工智能示范中心启动仪式在武汉协和医院隆重举

办。西门子医疗将基于其业界领先的大数据平台、AI

应用、智能设备、远程辅助扫描及诊断技术，从放射

科的资产管理、流程优化、临床诊断、科研创新等四

个不同维度，将医学影像高阶后处理的应用、医学影

像人工智能应用和远程影像会诊进一步整合运用，助

力武汉协和医院全方位提升数字能力建设，更好地服

务临床、服务患者。

2. 全国 14 家医疗产业园成立“全国大健康产业园共同体”

    6 月 10 日，由海南自贸港博鳌乐城国际医疗旅游先行区会同北戴河生命健康示范区、中关村国家自主创新

示范区大兴生物医药产业基地等全国领先的 14 家大健康产业园区及机构发起并组织的“全国大健康产业园共

同体成立大会暨签约仪式”在北京召开。近 150 位来自全国大健康医疗产业园、医疗大健康行业等领域的主

管领导、专家及部分健康产业上市公司企业代表到场，共议中国医药和大健康产业发展路径，推动全国的医疗

产业园和健康中国事业蓬勃发展。

（来源：海南网）

（来源：美通社）

4. 长三角医疗器械高质量协同发展联盟成立

    6 月 19 日，长三角区域合作办公室、中国医保商会医疗器械国际合作分会、长三角城市经济协调会智

慧医疗发展联盟、沪苏浙皖四省医疗器械行业协会等多个行业从业单位共同发起了《长三角医疗器械高质

量协同发展联盟倡议书》。旨在协同长三角地区政府部门、行业组织、科研院校、产业界及医疗使用机构

等一起，助力推动长三角洲区域“政、经、产、学、研、医”方面的合作，落地相关政策与标准、优化产

业服务质量，共同促进区域内企业交流合作。

（来源：中国新闻网）
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2. 医疗机器人公司 Memic 计划通过 SPAC
方式上市

    5 月 24 日，Memic 宣布计划 SPAC 上市，公司可

能会通过 PIPE（私人投资于公共股权）筹集更多股权。

Memic 公司研发了一种辅助子宫切除术的手术机器

人 Hominis，且已获得美国 FDA 授权。Hominis 使

用腹腔镜，以及腹部小切口插入的摄像机来切除子宫，

与传统的腹腔镜子宫切除术相比，腹部切口更少，手

术安全性更高。
Hominis 子宫切除机器人（图片来自：Memic）

（来源：IPO 周报）

三、财经投资

1. 键嘉机器人完成数亿元 C 轮融资

    5 月 20 日，智能骨科手术机器人研发商键嘉机器

人宣布完成数亿元人民币 C 轮融资，由 LYFE Capital

领投，软银中国资本跟投，老股东高瓴创投、复星医

药持续加注，一年内完成融资金额近 4 亿元。浩悦

资本继续担任本轮融资的独家财务顾问。本轮融资资

金将用于推进膝关节置换手术机器人的临床试验及其

他手术机器人等新产品研发、临床注册。公司产品髋

关节置换手术机器人完成了临床入组及随访，已进入

NMPA 创新医疗器械特别审查程序。

5. 安徽省医工协同创新中心揭牌，推进高端医疗装备国
产化

    6 月 23 日，安徽省医工协同创新中心在中国科学技术大学附属第

一医院（安徽省立医院）揭牌。中心将构建政府、医疗机构和高端

医疗装备生产研发企业之间创新协同机制，为临床医学与工程技术

之间、临床专家与医疗设备生产企业之间、医疗装备企业与政府之

间等多方沟通、合作搭建协同创新平台，形成“政产研学用”协同

创新合力，服务安徽乃至全国的高端医疗装备科研与生产，力争尽

快实现高端医疗设备创新成果的产业化。

关节置换手术机器人产品 ARTHROBOT（图片来自：中国机器人网）

（来源：投资界）

（来源：安徽日报）
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3. 鹰瞳 Airdoc 完成 D 轮融资，并在港递交
上市申请

    6 月 18 日，医疗健康 AI 公司鹰瞳 Airdoc 宣布完

成 D 轮融资，由礼来亚洲基金（LAV）、清池资本、

OrbiMed 等机构共同投资。6 月 21 日，鹰瞳 Airdoc

正式向港交所递交招股书。近年来，鹰瞳科技共完成

七轮融资，其中包括中信、平安、中航、光大、复星、

搜狗等领先战略投资机构，以及礼来亚洲基金（LAV）、

清池资本以及 OrbiMed 等领先的专注于生命科学和

医疗健康行业的投资机构。公司核心产品人工智能视

网膜影像识别辅助诊断产品 Airdoc-AIFUNDUS(1.0)

已获得 NMPA 第三类医疗器械证书。

（图片来源：鹰瞳 Airdoc）

（来源：金融界 ）

4. 迈宝智能获数千万人民币 Pre-A 轮融资

   6 月 25 日，迈宝智能科技（苏州）有限公司宣布完

成数千万人民币 Pre-A 轮融资，由 58 产业基金独家

投资，所募集资金将用于可穿戴助力外骨骼的市场推

广、团队扩充及量产筹备等。公司主要产品包括黄蜂

和飞燕系列腰部外骨骼、黑熊系列下肢外骨骼产品等。 黄蜂无源腰部助力外骨骼（左）和雪猿 有源下肢外骨骼（右）（图片来自：迈宝智能）
（来源：创业邦）

6. 威高骨科在科创板上市

    6 月 30 日，山东威高骨科材料股份有限公司在上

海证券交易所科创板正式挂牌上市。威高骨科此次公

开发行股票 4141 万股，发行价格为 36.22 元 / 股，

开盘价格为 119 元 / 股，涨幅 +232.11%，募集资金

总额 15 亿元。公司此次募集资金项目围绕主营业务

开展：一是用于骨科植入产品扩产项目，大幅度提升

带量采购大环境下公司产能；二是用于研发中心建设

项目，持续提升研发创新能力；三是用于营销网络建

设项目，提升产品覆盖率。 （来源：威高集团）

5. CMR Surgical 完成 6 亿美元 D 轮融资

    6 月 28 日，英国手术机器人公司 CMR Surgical

宣 布 完 成 6 亿 美 元 的 D 轮 融 资， 由 软 银 和 Ally 

Bridge Group 共 同 领 投， 腾 讯、RPMI Railpen 和

Chimera 等 跟 投， 老 股 东 Cambridge Innovation 

Capital 等追加资金。本次融资将会用于下一代手术

机器人系统的全球商业化以及数字生态系统的研发。

Operating ergonomically

（图片来源：CMR Surgical）

（来源：TechCrunch）
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3. 微针阵列可穿戴设备领域取得新进展

    近日，中山大学电子与信息工程学院、光电材料

与技术国家重点实验室团队研发了一种基于介孔微针

离子泳的集成可穿戴诊疗一体化系统，应用于糖尿病

的原位监测和治疗。通过将微针阵列与可穿戴电子

设备的结合，更能推动糖尿病治疗闭环系统面向轻便

化、自动化和智能化的发展。此外，微针阵列与离子

电渗疗的结合能增强葡萄糖的提取效果与胰岛素的输

送效率，与电子系统的集成能够实现药物的可控释

放。该研究成果发表在 Advanced Science 杂志上，

论文链接：A Fully Integrated Closed‐Loop System Based on Mesoporous 

Microneedles‐Iontophoresis for Diabetes Treatment

1. 脑机接口突破登Nature封面，脑中“笔迹”
转屏幕文字破纪录

    近日，斯坦福大学、布朗大学、哈佛医学院等的研

究团队首次解码了与书写有关的神经信号，并实时显

示它们，准确率超 99%。研究团队将人工智能软件与

一款脑机接口设备结合起来，与一名大脑中植入脑机

接口设备的瘫痪患者合作，让该患者想象他拿着一支

笔，在一张横线纸上尝试写字，就像他的手没有瘫痪

一样，并将该男子手写意图快速转换为电脑屏幕上的

文本。该研究结果登上了 Nature 封面，论文链接：
Dual-responsive biohybrid neutrobots for active target deliveryHigh-performance 

brain-to-text communication via handwriting

（来源：生物谷）

（来源：《Nature》）

（图片来源：原论文）

（来源：生物谷）

2. 一种新型微型无线植入设备可以实时测量
组织的氧合作用

    近日，美国加州大学伯克利分校和加州大学旧金山

分校的研究人员开发了一种新的微型无线植入设备，

它可以实时测量皮肤深层组织中的氧合水平。这种设

备比普通瓢虫还要小，由超声波提供能量，它可以对

手术或重症监护患者进行深层组织的氧合监测，并对

潜在的器官移植失败或功能障碍提供早期预警。该研

究结果发表在 Nature Biotechnology 杂志上，论文

链接：Monitoring deep-tissue oxygenation with a millimeter-scale ultrasonic 

implant

四、新技术
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1. “鹏程青耕”全自动鼻咽拭子核酸采样机
器人原型机研发成功

    5 月 17 日，深圳市罗湖医院集团携手杭州湖西云

百生科技有限公司在深举办发布会，宣告完成全自动

鼻咽拭子核酸采样机器人原型机研发，该款机器人命

名为“鹏程青耕”，是一台软组织上实现力控、自动

导航和自动标定的人工智能采样机器人。“青耕”以

人工智能技术为核心，在运动规划系统控制下机械臂

自动获取鼻咽拭子，在机器视觉辅助下追踪并精准定

位到被采集人面部和鼻孔，通过精确力控轻柔完成鼻

咽拭子的采集。

“鹏程青耕”机器人（图片来自：科技日报）

（来源：科技日报）

2. GE 医疗发布全新磁共振人工智能平台“智臻 AI+”

    5 月 25 日，GE 医疗发布了全新的磁共振人工智能平台 “智臻 AI+”。技术上，“智臻 AI+ 平台”集合

GE 磁共振的闪速射频影像链，从数据采集源头确保获取高清、优质的影像数据；临床应用上，它搭载了“肝

脏人工智能分析平台”应用，突破性地将 AI 技术在磁共振领域的应用拓展至读片、辅助诊断周期，可以帮助

实现肝脏部位多类病灶自动提取、病灶征象自动描述、病变性质的智能分析等。

“智臻 AI+”平台（图片来自：GE 医疗）

（来源：GE 医疗）

4. 人工智能系统 DeepDR 精准识别糖尿病
视网膜病变

    近日，上海交通大学附属第六人民医院内分泌代

谢科、上海市糖尿病研究所、上海市糖尿病临床医学

中心贾伟平教授课题组基于全球最大的眼底图像数据

库，创新性研制迁移强化的多任务学习框架，构建了

糖尿病视网膜病变辅助智能诊断系统 DeepDR，实

现了对糖尿病视网膜病变从轻度到增殖期病变的全病

程自动诊断，并能对眼底图像的质量进行实时反馈以

及眼底病变的识别分割。该研究成果发表于 Nature 

Communications 杂 志 上， 论 文 链 接：A deep learning 

system for detecting diabetic retinopathy across the disease spectrum

（图片来源：交大新闻学术网）

（来源：交大新闻学术网）

五、新产品
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4. 脑陆科技发布 SleepUp 消费级的睡眠产
品

   6 月 22 日，在首届脑科学开放日上，脑陆科技正式

发布了第三代个人消费级的睡眠产品 SleepUp。作为

一款轻便的脑机交互产品，SleepUp 将与智慧睡眠场

景深度结合，并通过高精度的 EEG 采集技术，融合多

模态生物信号，在机器学习算法模型训练后，为用户

提供个性化的睡眠管理方案，进一步提升民众睡眠健

康质量，推动睡眠健康领域走向新高度。

脑陆科技 SleepUp 发布会（图片来源：TechWeb）
（来源：TechWeb）

3. 微创医疗三维电子腹腔内窥镜获 NMPA
批准上市

   6 月 8 日，微创（上海）医疗机器人有限公司生产

的创新产品“三维电子腹腔内窥镜”获得 NMPA 的

审批。三维电子腹腔内窥镜由腹腔镜头端、腹腔镜管、

腹腔镜盒、通信光纤组成，与型号 MVS-1080 内窥

镜图像处理器配合使用，通过视频监视器提供影像供

胸腔、腹腔观察、诊断、摄影或治疗用。产品插入部

分内置两路图像传感器采集图像信号，经过图像处理

器合成后，操作者佩戴 3D 眼镜可观察到立体效果图

像，使解剖层次更明显，增加了手术视野的立体感和

纵深感，有利于完成各项手术操作。

5. 美敦力 Arctic Front 系列心脏冷冻消融导管获 FDA 批准

   6 月 22 日，美敦力宣布其 Arctic Front 系列心脏冷冻消融导管获得 FDA 的进一步批准。Arctic Front 系列

冷冻球囊导管是一种用于消融心脏组织的柔性、超导线球囊导管。目前该系列共有三代产品，Arctic Front 第

一代是利用低温能源的解剖球囊技术；Arctic Front Advance ™第二代具有改进的温度均匀性和均匀性™ 冷冻

技术；Arctic Front Advance Pro™第三代的尖端缩短了40%，并且设计用于提高隔离时间（TTI）的可视化效果。

蜻蜓眼 ®DFVision® 三维电子腹腔内窥镜（图片来自：微创医疗机器人）
（来源：国家药监局）

Arctic Front（左）Arctic Front Advance ™（中）Arctic Front Advance Pro ™（右）（Medtronic）
（来源：器械之家）
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2. 复旦大学附属肿瘤医院完成多模态消融治
疗系统临床试验

    6 月 28 日，复旦大学附属肿瘤医院介入治疗科主

任李文涛教授带领团队，采用集超低温冷冻与射频消

融治疗于一体的多模态肿瘤射频治疗系统，完成了肝

脏肿瘤多模态消融治疗手术。多模态肿瘤射频治疗系

统，只需一次插针即可实现多模态肿瘤治疗，术中可

视化有利于实现肿瘤消融边界精准控制，方便医生操

作，优势明显。在治疗效果上，避免了血管热沉降效应，

组织消融均一性好。

肝脏肿瘤多模态消融治疗手术（图片来源：复旦大学附属肿瘤医院）
（来源：科技日报）

（来源：上海交通大学医疗机器人研究院）

七、会议

1. 上海交大医疗机器人研究院成功举办“零号湾机器人大讲坛”

    5 月 12 日，第一期“零号湾机器人大讲坛”活动于新浪、IT 大咖说、Zoom 等平台线上直播，在线观众超

过 27 万。“零号湾机器人大讲坛”是由上海交通大学医疗机器人研究院联合 Science Robotics 杂志共同策划

的学术交流平台，旨在促进国际学术交流，深度解读机器人前沿研究成果，与国际大咖共同探讨医疗机器人未

来发展方向。

六、新应用

1. 中南大学湘雅二医院成功实施肥心病无创
精准放射手术

   6 月 17 日，中南大学湘雅二医院心血管内科周胜华

教授团队，利用瓦里安的放疗消融术，成功实施一例

肥厚型梗阻性心肌病（肥心病）无创精准放射手术。

这意味着肥心病“无创”治疗进入全新领域，同时也

意味着西门子医疗收购瓦里安以后，用于治疗该疾病

的无创新技术在未来有了可复制推广的成功范例。（图片来源：中南大学新闻网）
（来源：中南大学新闻网）
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3. 博鳌亚洲论坛全球健康论坛第二届大会在青岛闭幕

    6 月 1 日至 4 日，以“健康无处不在—可持续发展的 2030 时代”为主题的博鳌亚洲论坛全球健康论坛第二

届大会在青岛成功举行。来自全球 40 多个国家和地区，超 2880 位嘉宾通过线上、线下的方式汇聚一堂，论道“全

民健康”。大会同期举行了博鳌亚洲论坛第二届全球健康博览会，通过多个不同主题和创新成果展区，为国内

外企业搭建起产业互联、行业交流、供需对接的重要平台。

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）

2. 第 84 届中国国际医疗器械（春季）博览
会圆满收官

    5 月 13-16 日，以“创新科技，智领未来”为主题

的第 84 届中国国际医疗器械（春季）博览会在国家

会展中心（上海）盛大举行。近 5000 家品牌企业携

3 万余款产品集中亮相，吸引了超 12 万名观众到场

参观交流。期间有 70 余场的会议论坛同期召开，涵

盖政策解读、智慧医疗、智慧健康、智慧康养、超声

影像、医疗器械前沿技术、医疗器械注册人制度、康

复养老等产业热点话题， 500 余位业界大咖、行业菁

英齐聚现场，共同为全球健康产业带来一场高科技智

慧医疗盛宴。

（来源：CMEF 中国国际医疗器械博览会）

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。

4. 第三届国际医疗器械创新高峰论坛圆满落
幕

    6 月 22 日，以“智造为本∙协同创新”为主题的第

三届国际医疗器械创新高峰论坛在南京高淳圆满举

行。论坛邀请了国内外医疗器械创新企业、上市公司、

金融机构、医疗机构等，通过政企闭门会、海外连线、

主题演讲、圆桌讨论等形式，打造了一场医械产业线

下盛会。同期发布了 2021 医疗器械创新生命力榜单。
（来源：中国经济新闻网）


