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医疗机器人产业资讯报告
2022 年第 2 期

一、政策法规

1.CMDE 发布《增材制造金属植入物理化性
能均一性研究指导原则》

    3 月 1 日，国家药监局医疗器械技术审评中心发

布《增材制造金属植入物理化性能均一性研究指导原

则》，以进一步规范增材制造金属植入物理化性能均

一性研究的管理。该《原则》对适用范围、质量均一

性的基本要求、质量均一性的工艺要求方面进行全面

解读。

2. CMDE 发布《人工智能医疗器械注册审查指导原则》等 4 则指导原则

    3 月 9 日，国家药监局医疗器械技术审评中心发布 4 则

指导原则，分别是：《医疗器械软件注册审查指导原则（2022

年修订版）》、《人工智能医疗器械注册审查指导原则》、

《医疗器械网络安全注册审查指导原则（2022 年修订版）》、

《眼科激光光凝机注册审查指导原则》。
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原文链接：医疗器械软件注册审查指导原则（2022 年修订版）（2022 年第 9 号）

人工智能医疗器械注册审查指导原则（2022 年第 8 号）

医疗器械网络安全注册审查指导原则（2022 年修订版）（2022 年第 7 号）

眼科激光光凝机注册审查指导原则（2022 年第 6 号）

（来源：国家药监局医疗器械技术审评中心）

增材制造金属植入物理化性能均一性研究指导原则（2022 年第 4 号）

（来源：国家药监局医疗器械技术审评中心）
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3. 国家市场监管总局发布新版《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法》

    3 月 22 日，国家市场监督管理总局发布了修订后的《医疗器械生产监督管理办法》和《医疗器械经营监督

管理办法》，自 2022 年 5 月 1 日起施行。

    《办法》规定，强化对医疗器械注册人的监督管理，明确注册人和受托生产企业双方责任，将委托生产管理

有关要求纳入质量管理体系，并进一步完善了医疗器械生产环节的检查职责、检查方式、结果处置、调查取证

等监管要求。《办法》提出，建立医疗器械生产报告制度，规定生产产品品种报告、生产动态报告、生产条件

变化报告和质量管理体系运行情况自查年度报告等要求。

4. 国家药监局发布实施《医疗器械生产 + 经
营监督管理办法》有关事项

    3 月 23 日，国家药监局发布关于实施《医疗器械

生产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法》

有关事项。包括五个方面主要内容：一是要求监管部

门和生产经营企业落实属地监管责任和质量安全主体

责任，加强《生产办法》《经营办法》宣贯培训；二

是规定过渡期医疗器械生产经营许可备案依照新办法

办理的时限和要求，体现“放管服”精神，为企业提

供便利；三是明确许可证、备案凭证的样式及印制要

求，备案部门可以根据企业需要提供第一类医疗器械

生产备案凭证、第二类医疗器械经营备案凭证；四是

对有效期内许可备案变更、延续及补发事项，以及有

关证件有效期限、编号等内容是否变化予以明确；五

是要求各级药品监督管理部门加强许可备案信息化管

理应用，积极推进医疗器械生产经营许可电子证照发

放及应用，持续优化生产、经营许可备案信息数据查

询和共享。

原文链接：国家药监局关于实施《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法》有关事项

的通告 (2022 年第 18 号 ) 

（来源：国家药监局）

原文链接：市场监管总局发布《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法》自 022 年 5 月 1 日起施行

（来源：国家市场监管总局）

5. 国家药监局、卫健委发布《医疗器械临床试验质量管理规范》

    3月31日，国家药监局、国家卫生健康委发布《医疗器械临床试验质量管理规范》，自2022年5月1日起施行。

重点修订部分包括：调整整体框架、将体外诊断试剂纳入《规范》管理、调整安全性信息报告流程、简化优化

相关要求、体现最新国际监管制度要求。自 2022 年 5 月 1 日起，尚未通过伦理审查的医疗器械临床试验项目，

应当按照《规范》进行调整后开展临床试验；对于已经通过首次伦理审查的项目，可以按照原相关文件要求开

展工作。

原文链接：国家药监局 国家卫生健康委关于发布《医疗器械临床试验质量管理规范》的公告（2022年第28号） 

（来源：国家药监局）
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二、市场动态

2. 航天科技一院 18 所进军高端医疗装备产
业

   3 月 9 日，航天科技集团一院 18 所成立全资子公

司——航天新长征医疗器械（北京）有限公司，标

志着该所研制的高端医疗装备 ECMO（体外膜肺氧

合）开始步入产业化。该公司主要负责高端医疗装备

ECMO 研制，致力于打造高端医疗装备平台，加速关

键核心技术攻关、产品研发与产业应用，推进 ECMO

国产化。目前，该公司已完成样机研制工作，后续将

继续发挥航天伺服技术优势，开展系列化高端医疗产

品研制。

（来源：中国航天报）

1. 全球医疗器械 100 强发布，5 家中国企业上榜

    近日，国外权威的第三方网站 QMED 最新发布了《2022 年医疗器械企业百强榜单》，该榜单根据 2020

财年的营收状况对全球医疗器械公司进行了排名。

    据统计，本次排名前 10 的医疗器械公司的总营收达 3970.15 亿美元，全球共有 67 家医疗器械公司的收

入超过 10 亿美元。美敦力以 301.17 亿美元营收位列榜单第一名，强生以 229.59 亿美元紧随其后，雅培以

225.92 亿美元排在第三。

    在本次的百强榜单中，新华医疗、鱼跃医疗、乐普医疗、微创医疗、开立医疗等 5 家中国医疗器械企业均

榜上有名。作为国产医疗器械龙头的迈瑞医疗缺席榜单，根据迈瑞医疗公布的 2022 年财报了解，当年总营收

达 210.26 亿人民币，应排在榜单第 29 位。

（来源：医疗器械商业评论）

3. 湖南二、三类医疗器械产品首次注册品种
数居全国第一

    3 月 12 日，湖南省“和世界企业对接，与国际科

技同行”资本与项目对接会在长沙经开区举行，共有

15 个医疗器械精品项目登台路演，多个医疗优质项目

参与现场展出。会上宣布，去年湖南省二、三类医疗

器械产品首次注册品种数达 2408 个，位居全国第一，

连续三年增速全国领先，新增医疗器械企业 127 家，

增速居全国第一，湖南省医疗器械产业进入全国五强。
（来源：湖南日报）
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2. 爱博医疗完成 1.2 亿元 Pre-A 轮融资

    3 月 18 日，深圳市爱博医疗机器人有限公司宣布

近日完成 1.2 亿元的 Pre-A 轮融资。本轮融资由鼎晖

VGC（创新与成长基金）、雅惠投资联合领投，长安

私人资本跟投，天使轮领投方长岭资本继续超额追加

投资。融资所得资金将用于推动公司血管介入手术机

器人产品注册临床，加强团队建设，加速产品研发。

    在不足一年的时间里，爱博医疗机器人累计完成两

轮共计近 2 亿元融资，并获得多家知名机构注资。

爱博医疗血管介入手术机器人系统（图片来源：爱博医疗）

（来源：动脉网）

三、财经投资
1. 励楷科技完成超 2 亿元 B+ 轮融资

    3 月 16 日，上海励楷科技有限公司宣布完成超两

亿元人民币 B ＋轮融资，由深创投、临港科创投共同

领投，张江浩珩、上海科创基金、贝达基金跟投，老

股东恒旭资本追加投资，凯乘资本（WinX Capital）

继续担任独家财务顾问。

     励楷科技成立于 2019 年，专注研发、生产、销售

神经介入植入医疗器械产品，产品管线全覆盖出血类、

缺血类、通路类。公司致力于以神经介入为切入点，

通过强大的“内在自主研发能力 + 外在全球探索 BD

能力”双轮驱动，以及完善的研发 – 产品 – 市场销售

闭环体系，成为全球脑血管疾病器械，乃至整个医疗

器械产业中领先的创新技术及服务平台。

3. 腾复医疗获超亿元 A+ 轮融资

    3 月 21 日，专注于肺栓塞领域的医疗器械企业深

圳腾复医疗科技有限公司宣布完成超亿元 A+ 轮融资。

本轮融资由奥博资本（OrbiMed）领投，泰达科投跟

投。资金将用于急性肺栓塞介入手术器械的临床注册

和市场推广，同时推进静脉血栓栓塞治疗类产品研发

和临床研究。

    腾复医疗是一家开展急性肺栓塞介入器械领域临

床研究的公司，其自主研发的急性肺栓塞介入器械

Tendvia™肺动脉血栓清除系统已进入注册临床阶段。

收集完成的临床数据显示，产品具有优良的安全性和

有效性。同时，公司自主研发的静脉取栓装置也已进

入注册临床阶段。

Skathi 颅内远端通路导管（图片来源：励楷科技）

（来源：投资界）

Tendvia ™肺动脉血栓清除系统（图片来源：腾复医疗）

（来源：动脉网）
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2. 奥地利科学家使用可降解生物凝胶打印软体制动器

    近日，奥地利约翰开普勒大学研究团队提出了一种基于熔融沉积工艺的 3D 打印技术，能够将完全可生物降

解的明胶基水凝胶（生物凝胶）打印成结构稳定的复杂物体，这种方法可以使软体机器人原型的制作快速又经

济。使用这种生物凝胶打印的气动执行器模型可以延伸到原长的六倍，可在快速响应时间 ( 不到一秒 ) 内实现

全方位运动。软体执行器模型里还可植入柔性传感器以检测执行器内部以及外部的环境变化。研究团队完成软

体设备的实时控制算法，使得机器人能够自动检测和清除周边障碍。机器人所使用的生物凝胶可重复打印或做

无害处理，为软体机器人的可持续发展提供了可能。该研究成果发表在 Science Robotics 期刊上，论文题目：

3D printing of resilient biogels for omnidirectional and exteroceptive soft actuators 

（来源：Science Robotics）

（来源：Nature Methods）

1. 瑞士科学家研发出可用于体内成像的基因
编码传感器

    近日，瑞士苏黎世联邦理工学院的研究团队研发了

一种基因编码的食欲素传感器（OxLight1），该传感

器将循环排列的绿色荧光蛋白工程改造为人类 2 型食

欲素受体。在小鼠中，OxLight1 能以高灵敏度方式

在体内检测光遗传学诱导的内源性食欲素释放。小鼠

体内 OxLight1 的光度记录显示，食欲素的快速释放

与不同大脑区域调控的跑步行为、急性压力和睡眠到

觉醒的转变有关。OxLight1 双光子成像揭示了麻醉

苏醒期间小鼠体感皮层 2/3 层的食欲素释放。

    研究表明，OxLight1 能够在活体动物中以高时空

分辨率对食欲素神经肽进行直接且灵敏的光学检测。

该研究成果发表在 Nature Methods 期刊上，论文题

目：A genetically encoded sensor for in vivo imaging of orexin neuropeptides

四、新技术
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（来源：Advanced Science）

3.  英国科学家研发基于磁共振的微创图像引导消融系统

    近日，来自伦敦大学学院的研究团队使用磁共振系统对动物模型中磁性

热粒子进行精确成像和导航，并对内皮下肿瘤进行了热消融。研究在离体猪

脑和活体小鼠肿瘤模型中进行了验证，研究使用对强磁材料敏感的磁共振序

列，能够得到磁性热粒子的准确位置，导航跟踪精度在 0.3mm 内，通过精

准控制定制装置的加热时间，实现诱导细胞死亡。研究验证了在移除磁场

后，能够确保安全地植入和取出磁性热粒子。这种基于磁共振成像的治疗设

备为癌症的治疗提供了新的模式，能否取得良好的疾病治疗效果和广泛的应

用，有待于进一步系统性研究验证。该研究成果发表在 Advanced Science

期 刊 上， 论 文 题 目：Image‐Guided Magnetic Thermoseed Navigation and Tumor Ablation Using a 

Magnetic Resonance Imaging System

（来源：科技部生物中心）

5. 美国科学家构建可大幅提升记录人类大脑信号分辨率的新型传感器

    近日，美国加利福尼亚大学圣迭戈分校研究团队提出构建一种由

1024 或 2048 个嵌入式 ECoG 传感器组成的新型脑传感器，大幅提升

记录脑电信号的分辨率。该研究团队能够将网格中传感器间距进一步减

少且防止其互相干扰；同时团队创新地使用基于纳米铂金棒的传感器记

录大脑神经信号。纳米铂金棒提供了比平面铂传感器更多的传感表面积，

有助于提高传感器的敏感度。此外，基于纳米铂金棒的传感器网格比目

前临床中 ECoG 网格更薄且更加灵活，实现了对大脑更紧密的连接。

    该研究提出构建一种新型大脑传感器，实现高分辨率的大脑信号采

集，为深入了解人类大脑的功能提供了新机遇。相关研究成果发表在

Science Translational Medicine 杂志上，论文题目：Human brain mapping 

with multithousand-channel PtNRGrids resolves spatiotemporal dynamics （来源：科技部）

4. 我国科学家实现生物 3D 打印技术重要突
破

    近日，中国科学院遗传与发育生物学研究所和清华

大学的研究团队将六轴机器人的设计原理融入到生物

3D 打印技术中，因为六轴机器人具有六个可以 360°

自由转动的关节，所以改进后的 3D 打印机可以在空

间内以任意角度进行细胞打印，解决了传统技术逐层

累加地打印细胞导致细胞和血管网络无法有机融合的

问题。该项目最终研发出具有毛细血管网络、能够在

体外存活并且起搏超过 6 个月的心肌组织。相关研究

成果发表在 Bioactive Materials 期刊上，论文题目：
A multi-axis robot-based bioprinting system supporting natural cell function 

preservation and cardiac tissue fabrication
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3. 消融机器人 iSR'obot 蒙娜丽莎 2.0 手术机器人获 FDA 批准

    3 月 7 日，Biobot Surgical 宣布美国 FDA 510（k）批准 iSR'obot Mona Lisa 2.0。

新的机器人辅助经会阴针引导系统允许泌尿科医生在图像引导诊断和介入前列腺手术期间

计划和定位单针或多针。

    iSR'obot 蒙娜丽莎 2.0 是 Biobot Surgical 的 iSR'obot 蒙娜丽莎产品组合的最新成员。

"《蒙娜丽莎》系统的概念化和设计旨在将活检或治疗针头放置在透经腹膜上。与经直肠手

术相比，经会阴手术的优点是感染率较低，前区覆盖面更好。此外，大多数消融手术也通

过经尿膜进行。蒙娜丽莎系统通过为插入提供机器人辅助指导来简化针头定位。

iSR’obot ™ Mona Lisa

（图片来源：Biobot Surgical）

（来源：Medrobot）

2. 瑞加图医疗移动式头颈磁共振成像系统获 NMPA 批准上市

    3 月 3 日，国家药品监督管理局批准了佛山瑞加图医疗科技有限公司生产的

“移动式头颈磁共振成像系统”的创新产品注册申请。该产品具有可移动、体

积小、重量轻、一体化结构的特点，供头部、颈部临床 MRI 诊断使用。可部署

于固定屏蔽室外的医疗机构内部，外接 220V AC/10A 网电源使用；也可移动

至医疗机构的不同场地，对患者进行抵近检查，扩大了磁共振产品的安装范围。

ACUTATM Elfin 小精灵移动式磁共振成像系统

（图片来源：瑞加图医疗）

（来源：国家药监局）

五、新产品
1. 苏州铸正脊柱外科手术导航定位设备获 NMPA 批准上市

    3 月 2 日，苏州铸正机器人有限公司申报的“脊柱外科手术导航定位

设备”（商品名：佐航 -300）正式获得 NMPA 批准上市。佐航 -300

采用了直观图像定位技术，是一款可实施局麻骨科手术的机器人，有效

解决了手术时间长、手术成本高、医生吃线等问题，提高了手术的安全

性和疗效，实现了手术的均质化，促进了微创脊柱外科的发展。佐航 -300

也成为继天智航天玑机器人、捷迈邦美 Rosa One、美敦力 MAZOR X、

鑫君特 ORTHBOT 机器人之后获批上市的第五款脊柱手术机器人。
铸正机器人脊柱外科手术导航定位设备（图片来源：铸正骨科手术机器人）

（来源：铸正骨科手术机器人）

联影已获五张 NMPA 三类证，涵盖呼吸、神经、骨科、放疗四大领域（图片来源：联影）

（来源：国家药监局）

4. 联影医疗颅内出血 CT 影像辅助分诊软件
获 NMPA 批准上市

    3 月 10 日，国家药品监督管理局批准了上海联影

智能医疗科技有限公司生产的“颅内出血 CT 影像辅

助分诊软件”的创新产品注册申请。

    该产品创新性地使用人工智能算法对患者图像即时

进行计算和分析，提高诊断速度，快速筛选出超急性

期和急性期疑似颅内出血患者，为医生评估危急程度、

制定临床方案提供参考依据，有效的帮助患者尽早诊

断和救治。
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5. 全抛式一次性电子胃镜“EndoFresh®”
重磅上市

    3 月 17 日，国内自主研发的一次性电子胃镜产品

“EndoFresh®”获得由广东省药品监督管理局颁

发的医疗器械注册证，成为同时拥有 CE、FDA 和

NMPA 注册证的一次性电子胃镜产品。EndoFresh®

一次性电子胃镜由先赞科技发布，主要用于上消化道

的内镜检查、诊断和治疗。对患者而言，一人一镜，

杜绝交叉感染，即时可用，缩短轮候时间；对医生而言，

用后即弃，无需消洗，极大提升内镜诊疗效率；在急

救场所、外科术中、野外战备，病患床旁等特殊场景下，

一次性内镜凭借其灵活优势，可发挥独特作用。
EndoFresh® 一次性电子胃镜（图片来源：先赞科技）

（来源：先赞科技）

6. 全自动咽拭子采样机器人面世

     为保护采样人员、节省人力，清华大学现代机构

学与机器人化装备实验室与烟台清科嘉机器人联合研

究院有限公司联合研发了咽拭子采样机器人，面向大

规模全员核酸检测中的 10 合 1、20 合 1 等混采检测，

替代医护人员完成咽拭子采样、样品保存液回收、病

毒消杀等功能，采样效率高达 42 秒 / 人次，采样有

效率 100%，为科学有效应对新冠肺炎疫情传播风险

提供有力保障。
咽拭子采样机器人（图片来源：清科嘉研究院）

（来源：科技日报）

Epione® 医疗机器人（图片来源：Quantum Surgical）

（来源：Medrobot）

7. 肿瘤介入机器人 Epione® 获 FDA 批准

    3 月 23 日，Quantum Surgical 宣布其用于微创

肝癌治疗的新型介入肿瘤机器人 Epione® 获得美国

FDA 510（k）的批准，可在美国商业销售和使用，

以促进早期肝病的治疗。Epione® 是一种独特的机

器人辅助技术，旨在规划、靶向、实施和确认肿瘤消融，

使临床医生能够进行安全有效的经皮肿瘤消融。

    Epione® 已 于 2021 年 9 月 获 得 了 CE 认 证，

2022 年 1 月 11 日，Gustave Roussy 癌症中心成为

第一个采用 Epione® 的用户，使其成功迈出商业化

第一步。在国内，Quantum Surgical 已与先健科技、

汇桥资本成立了合资公司，推动 Epione® 在中国的

研发及商业化。
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8. 微创 ® 骨科公司两款国产膝关节系统获 NMPA 批准上市

    3 月 25 日，微创医疗科学有限公司宣布其旗下苏州微创骨科学（集团）有

限公司自主研发的两款膝关节系统“优胜 ®+”和“意晟™”先后获得 NMPA

颁发的注册证，标志着微创 ® 骨科的国产膝关节产品线基本完成布局。

    优胜 ®+ 在原产品基础上增加了中间型号，实现了新增股骨髁与胫骨托的

“一配四”，即一个型号的股骨髁可以搭配四个型号的胫骨托，令患者可以更

好地选择到最适合自己生理特征的假体。意晟™为患者提供了 CS 型（前后交

叉韧带替代型）、CR 型（后交叉韧带保留型）和 PS 型（后稳定型）三种不

同的选择，涵盖了目前业内主流的假体类型选择，医生可根据患者情况和临床

习惯选择最合适的方案。

微创骨科自主研发的“优胜 ®+”（左）和“意晟™”（右）

（图片来源：MicroPort 微创）

（来源：MicroPort 微创）

1. 精锋单孔手术机器人完成妇科临床试验

    3 月 2 日，精锋单孔手术机器人 SP1000 在中国人

民解放军总医院第一医学中心成功完成了一例单孔手

术机器人辅助腹腔镜下卵巢囊肿剥除术。患者术前诊

断为左侧卵巢囊肿（畸胎瘤），孟元光及其团队针对

患者病情制定了详细的术前计划，并操作精锋 ® 单

孔手术机器人 SP1000 为患者实施了单孔手术机器人

辅助腹腔镜下卵巢囊肿剥除术，操作手术历时 18 分

钟，手术出血量仅 10ml。术后 6 小时排气，第二天

即出院。
精锋单孔手术机器人 SP1000（图片来源：精锋医疗）

（来源：科技日报）

六、新应用

2. 奥朋医疗完成通用型手术机器人辅助远程
全流程冠脉介入手术

     3 月 5 日，海军军医大学附属长海医院心内科张

必利教授团队使用奥朋医疗血管腔内介入手术机器人

ALLVAS ™ 完成了一例国产机器人辅助远程全流程冠

脉介入手术，术中术后患者反应良好。

    手术过程中，张必利应用机器人双导丝保护技术，

在人工智能引导下由机器人自动、精准释放支架，完

成了对两处病变的治疗。此次介入手术机器人辅助下

的全程复杂冠脉介入手术，正是该技术在心内科领域

的实际应用，拓展了国产血管腔内介入手术机器人的

应用领域。
（来源：科技日报）
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4. 术锐单孔机器人完成乙状结肠癌根治术

     3 月 8 日，上海交通大学医学院附属瑞金医院赵任教授团队采用术锐单孔

手术机器人成功完成乙状结肠癌根治术。经过手术执行团队术前详细商讨、

精准策划，确定在其脐右侧腹直肌开 3.5cm 切口，以专用多通道鞘管置入术

锐单孔手术机器人 3D 内窥镜及 3 支蛇形手术工具，术者通过运用组织抓钳、

双极抓钳和单极弯剪在遥操作下实施手术。整台手术时长 172 分钟，其中术

锐手术机器人遥操作时间 86 分钟，患者出血量仅 10ml，目前恢复良好。本

次手术标志着术锐单孔手术机器人继泌尿外科之后开辟了新的外科应用领域。

3. 跨省 5G 远程聚焦超声消融手术圆满成功

     3 月 7 日，在中国移动 5G 网络的加持下，一台通过鼠标操作的

5G 远程手术在重庆完成，远在 1000 多公里外的广西玉林北流市妇幼

保健院的一位子宫肌瘤患者接受了手术治疗，手术全程仅用时20分钟。

    本次手术由超声医疗国家工程研究中心、重庆海扶医院首席医学官

陈文直教授将“海扶刀”重庆中枢控制台的手术指令，实时传送至广

西北流妇幼保健院的海扶刀设备，远程控制并实施操作。同时，高清

手术动态音视频通过中国移动 5G 网络的实时传输，让重庆和玉林两

地的医生能即时交流沟通，保证整场手术取得圆满成功。（来源：中新网广西）

（来源：北京术锐）

七、会议

1. 聚焦两会医疗器械行业相关提案建议

    3 月 4 日至 11 日，十三届全国人大五次会议和全国政协十三届五次会议在北京召开。两会期间，不同领域

的各大代表都聚焦医疗器械领域，从集采集招、审评审批、自主创新、数字医疗等多维度提出多项提案，旨在

推进我国医疗器械供应链高质量发展。

    医疗器械领域两会热点提案包括：建议启动种植牙耗材全国集采并纳入医保、推动医疗价格体系改革、建设

医疗器械审评审批绿色通道、建立完善的分级诊疗制度、推升医疗器械提质创新、牵头推动制定口罩国际通用

标准、推进家用医疗器械市场发展、加快医疗器械行业数字化转型和推动医学检验机构检测能力等。

    通过两会代表提出议案，可以预见 2022 年我国医疗器械供应链仍将围绕数智创新、集采扩围扩面常态化、

医保支付改革深化、公立医院改革加速等方面，迎来深度变革。

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。

（来源：中国医疗）


