
1

医疗机器人产业资讯报告
2022 年第 3 期

一、政策法规

1. 国家卫健委发布《健康中国行动 2022 年
工作要点》

    4 月 2 日，健康中国行动推进委员会办公室发布关

于印发健康中国行动 2022 年工作要点的通知。其中

扎实推进重点工作包括：进一步扩大“三高”共管试

点覆盖范围，推进院前医疗急救相关法规立法进程。

聚焦癌症、心脑血管、呼吸和代谢性疾病等重大疾病

防治需求，加快科技创新 2030—“癌症、心脑血管、

呼吸和代谢性疾病防治研究”重大项目的启动与实施

等 19 项内容。

2. 国家药监局公开《中国医疗器械标准目录
及适用范围》

    4 月 7 日，国家药监局医疗器械标准管理中心组织

对现行有效的 1852 项医疗器械标准的适用范围以及

标准层级、效力、名称、归口单位等信息，按照医疗

器械技术领域逐一梳理，编排并公开了《中国医疗器

械标准目录及适用范围》，以便更好地应用医疗器械

标准，发挥标准的技术支撑作用。其中国家标准 236

项 ( 强制性标准 91 项，推荐性标准 145)，行业标准

1616 项 ( 强制性标准 298 项，推荐性标准 1318 项 )。

现有医疗器械标准化技术委员会、分技术委员会 26

个，医疗器械标准化技术归口单位 9 个。
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原文链接：健康中国行动推进委员会办公室关于印发健康中国行动 2022 年工作要点的通知

（来源：国家卫健委）
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原文链接：关于公开《中国医疗器械标准目录及适用范围》的通知

（来源：国家药监局医疗器械标准管理中心）



2

二、市场动态

3. 科技部国家重点研发计划“智能机器人等 17 个专项”2022 年度项目申报指南发布

    4 月 27 日，国家科技部网站发布发布国家重点研发计划“先进结构与复合材料”等重点专项 2022 年度项

目申报指南的通知。此次共计发布 17 个重点专项指南，分别为： “先进结构与复合材料”重点专项、“稀土

新材料”重点专项、“高端功能与智能材料”重点专项、“新型显示与战略性电子材料”重点专项、“储能与

智能电网技术”重点专项、“可再生能源技术”重点专项、“煤炭清洁高效利用技术”重点专项、“氢能技术”

重点专项、“交通基础设施”重点专项、“交通载运装备与智能交通技术”重点专项、“新能源汽车”重点专项、

“高性能制造技术与重大装备”重点专项、“智能传感器”重点专项、“工业软件”重点专项、“增材制造与

激光制造”重点专项、“智能机器人”重点专项和“网络空间安全治理”重点专项。项目申报单位网上填报预

申报书的受理时间为：2022 年 5 月 17 日 8:00 至 6 月 20 日 16:00。 
原文链接：科技部关于发布国家重点研发计划“先进结构与复合材料”等重点专项 2022 年度项目申报指南的通知

（来源：科技部）

2. 骨科手术机器人北京市工程研究中心正式
揭牌

   4 月 16 日，骨科手术机器人北京市工程研究中心于

2022 积水潭论坛开幕式正式揭牌。在北京市发改委

和西城区发改委的指导帮助下，骨科手术机器人北京

市工程研究中心由北京积水潭医院联合北京天智航医

疗科技股份有限公司、北京水木东方医用机器人技术

创新中心有限公司共同发起，致力于围绕骨科手术机

器人技术开发、工程化、临床验证及示范应用，不断

提高骨科手术的精准性和可靠性。

（来源：天玑骨科手术机器人）

1. 北京市首家外埠医疗器械注册人落地北京
生产 

    4 月 15 日，北京鹰瞳医疗科技有限公司接受上海

鹰瞳医疗科技有限公司委托生产“眼底照相机”产品，

取得北京市注册人制度下外埠医疗器械注册人落地北

京的首张《医疗器械生产许可证》。

    北京鹰瞳与上海鹰瞳同为北京鹰瞳科技发展股份有

限公司的全资子公司。鹰瞳科技主要研究方向为通过

人工智能实现慢性病的早期检测、辅助诊断及健康风

险评估。2021 年 11 月 5 日，鹰瞳科技在香港联交所

上市，成为国内“医疗 AI 第一股”。本次受托生产

产品“眼底照相机”组成包含软硬件组件，可实现在

无需散瞳的情况下，对被测者眼底进行观察、拍摄，

获取较高成像率的视网膜图像，并能够对图像进行实

时预览和存储，为病情观察、诊断提供便利和支持。

（来源：北京市药监局）
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3. IPO 过会，联影医疗上市在即

    4 月 26 日，上交所官网显示，联影医疗科创板 IPO 审核状态已由“上市委会议通过”变更为“提交注册”。

此次 IPO 拟募资 124.80 亿元，所募集到的资金将用于进一步支持公司未来发展的规模化和全球化，扩充公司

高端医学影像设备产能，加快公司产品和技术升级，提高核心部件国产化水平，扩大公司国内外市场份额，推

动公司成为一家世界级的医疗创新引领者。招股书显示，全额行使超额配售权后，联影医疗计划发行 1.15 亿股，

占发行后总股本比例不低于 10% 且不超过 13.71%。以此计算，其发行估值在千亿元左右。

（来源：上交所官网）

三、财经投资
1. 赛禾医疗完成数亿元 A 轮融资

    4 月 12 日，深圳市赛禾医疗技术有限公司宣布完

成数亿元 A 轮融资，本轮投资由知名投资机构领投，

雅惠投资、复容投资等跟投，原股东斯道资本超比例

跟投，睿笕资本、久知心飞继续加持，点石资本担任

独家财务顾问。本轮融资资金将主要用于冲击波球囊

导管的临床实验和其他血管介入医疗器械的产品开

发。

    赛禾医疗成立于 2020 年 4 月，总部位于深圳，公

司深耕泛血管疾病领域，致力于成为国际领先的植介

入医疗器械平台。公司自主研发的国内首个冠状动脉

冲击波碎石系统已率先开始临床入组。

冠状动脉冲击波碎石系统（图片来源：赛禾医疗）

（来源：投资界）

2. 安杰莱科技获数千万元 Pre-A 融资，加速
神经康复智能机器人产业化

    4 月 12 日，安杰莱科技（杭州）有限公司宣布完

成数千万元 Pre-A 轮融资。本轮融资由十月资本领投，

上海蓄元跟投，资金将用于神经康复医疗刚需产品的

拓展研发、临床试验与商业化推广。

    安 杰 莱 科 技 成 立 于 2017 年 12 月， 是 一 家 专

注 于 脑 科 学 应 用 的 智 能 机 器 人 公 司。 公 司 产 品

LiteStepper ™单下肢康复训练机器人已获药监局第

二类创新医疗器械界定审批。目前，依托自主智能机

器人平台技术，公司已研发出专用于神经康复的单下

肢和双踝足智能康复机器人等产品系列。

LiteStepper ™单下肢康复训练机器人（图片来源：安杰莱智能机器人）

（来源：安杰莱智能机器人）
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3. 朗合医疗完成逾亿元 B 轮融资

    4 月 19 日，专注于经自然腔道柔性内窥镜手术机

器人技术研发的中国科技公司朗合医疗宣布完成总额

逾亿元人民币的 B 轮融资。本轮融资由楹联健康基金

领投，港粤资本旗下谦厚盈康基金、协立投资、泰鲲

基金等新老股东持续追加。本轮融资旨在扩大公司在

经自然腔道手术机器人以及肺部微创介入精准诊疗领

域的领先优势，加速推动相关产品组合的临床和商业

化进展，为包括肺癌在内的各类疾病提供颠覆性的平

台型微创诊疗解决方案。        
朗合医疗 Unicorn 麒麟™️机器人开展肺部导航柔性内窥镜手术机器人动物实验（图片来源：朗合医疗）

（来源：朗合医疗）

（来源：中国科学院沈阳自动化研究所）

1. 沈自所飞秒激光微纳加工及生物学应用研
究获进展

    近日，中国科学院沈阳自动化研究所在飞秒激光微

纳加工及生物学应用取得新进展。飞秒激光微纳加工

与双光子 4D 打印是微纳米机器人课题组新开辟的研

究方向，旨在利用飞秒激光超快加工开展生物界面调

控与柔性脑机接口研究，为生命科学和脑科学研究提

供新的使能技术。

    研究团队首先构建了双波长飞秒激光加工系统，能

够实现大范围、三维高精度微纳加工。针对细胞行为

学和细胞团簇捕获的研究需求，研究团队创新性的提

出了单脉冲飞秒激光双光子聚合方法，结合毛细力自

组装原理，制备了三维微图案化微结构阵列，成功实

现了 MCF-7 细胞的选择性生长调控。相关研究成果

发表在 ACS Applied Materials & Interfaces 上。

四、新技术

4. 融晟医疗完成数千万元 A 轮融资

    4 月 22 日，苏州融晟医疗科技有限公司宣布完成

数千万元 A 轮融资，本轮融资由醴泽资本领投，现有

股东乔景资本跟投，由点石资本担任独家顾问。

    融晟医疗成立于 2019 年，是一家专注肿瘤精准内

放射介入治疗领域的平台型公司。公司基于放射粒子

内照射支架技术，开发了一系列针对不同适应症的支

架产品。目前，公司首款产品胆道粒子支架已获得国

家创新医疗器械认证，正在进行NMPA注册申报工作。
胆道粒子支架在解除梗阻的同时，抑制支架周围肿瘤生长，降低再狭窄率（图片来源：动脉网）

（来源：动脉网）
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2. 麻省理工学院研发新机器人系统助外科医生远程治疗中风 

    近日，美国麻省理工学院工程师开发了一种远程机器人系统，可帮助外科医生对中风或动脉瘤患者进行快速

远程治疗，以在保护其大脑功能的关键时间窗口内安全地对患者进行手术，挽救患者生命。

    该机器人系统的运动由磁铁控制，使用操纵杆和实时成像，操作员可调整磁铁的方向并操纵手臂以引导软而

细的磁线穿过动脉和血管。该系统旨在远程协助血管内介入治疗，这是一种在紧急情况下进行的、治疗由血栓

引起的中风的手术。该研究成果发表在 Science Robotics 期刊上，论文题目：Telerobotic neurovascular interventions with 

magnetic manipulation

（来源：Science Robotics）

（来源：Science）

3.  中美科学家合作在依托新型导电聚合物研发柔性可拉伸高密度微阵列电极方面取得重要
进展

    近日，来自美国斯坦福大学和我国天津大学、首都医科大学附属北京天坛医院等单位的科研团队创新性地采

用导电聚合物的分子设计新策略研发出本征可拉伸电极材料，在加工到 2 微米尺度下仍能保持可拉伸性和高导

电性的特征，实现了可拉伸有机电子器件的重大突破。这种创新性导电聚合物材料加工成的柔性电极和柔性电

子器件不仅能助力神经外科手术更加精准，而且可以作为脑机接口中记录神经界面电信号、实施精准刺激的关

键技术，未来有望在脑科学研究与临床应用中发挥重要作用。该研究成果发表在 Science 杂志上，论文题目：

Topological supramolecular network enabled high-conductivity, stretchable organic bioelectronics 
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（来源：Nature Communications）

（来源：Science Robotics）

五、新产品
1. 鑫高益原创无液氦磁共振成像系统获 NMPA 批准上市

    4 月 2 日，国家药品监督管理局批准了鑫高益医疗设备股份有

限公司生产的“磁共振成像系统”的创新产品注册申请（国械注准

20223060431）。

    该产品的创新点为采用了无液氦超导磁体技术，该超导磁体采用

制冷机直接传导冷却。与常规使用液氦对磁体中的超导线圈进行冷却

的超导磁共振产品相比，该产品具有“生产使用的成本更低，可简化

磁体结构，减轻磁体重量”等优势。

鑫高益无液氦磁共振成像系统（图片来源：鑫高益医疗）

（来源：国家药监局）

4. 科学家构建新型脑机接口让完全闭锁综合
征患者实现语言交流

    近日，德国和瑞士联合团队提出一种新型脑机接

口让完全闭锁综合征患者首次实现语言交流。该研究

团队将两个微电极阵列设备植入完全闭锁综合征患者

的大脑运动皮层，并使用一个定制计算机软件翻译

其大脑信号。该系统通过使用“听觉神经反馈”来工

作，基于脑机接口和相应软件，患者能够通过想象移

动身体不同部位来产生大脑信号，微电极检测到该信

号并将其传入计算机，通过机器学习模型的实时解码

实现大脑信号与特定单词或短语的匹配。患者能够基

于听觉反馈调整神经放电率，选择形成的单词和词组

以符合自己的交流需求。该研究成果发表在 Nature 

Communications 期 刊 上， 论 文 题 目：Spelling interface 

using intracortical signals in a completely locked-in patient enabled via auditory 

neurofeedback training

5. 瑞士科学家开发了用于运动评估、康复和疗法开发的上
肢神经机器人平台

    近日，瑞士洛桑联邦理工学院研发团队开发了大鼠神经机器人平台。

该平台包含一个与大鼠的前肢手腕连接的末端执行器，可以使大鼠在

无辅助或完全辅助的情况下执行抓取和收回食物运动。采用四自由度

末端执行器，并在机械结构上安装精密编码器和六维传感器。开发了一

种可改善脊髓损伤后上肢功能的植入式脊髓神经假体，并在平台提供的

可控环境中进行了实验。该研究为上肢运动的神经康复训练、神经假体

和神经修复等研究提供了一个更加实用的平台。相关研究成果发表在

Science Robotics 期刊上，论文题目：Preclinical upper limb neurorobotic platform to 

assess, rehabilitate, and develop therapies
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2. 键嘉 ARTHROBOT 髋关节置换手术导航
定位系统获 NMPA 批准上市

    4 月 7 日，国家药品监督管理局批准了杭州键嘉机

器人有限公司生产的“髋关节置换手术导航定位系统”

创新产品注册申请。

    ARTHROBOT 核心技术主要包括空间配准、机械

臂控制、安全边界控制等技术。在髋关节置换手术中

应用其自由度机械臂作业并具有安全边界控制功能，

辅助医生完成髋臼打磨、股骨截骨、髋关节假体安装

等工作，与传统人工髋关节置换术相比，可以保证手

术定位精度，减轻不良事件和并发症的发生概率，降

低 X 射线对医生和患者的辐射损伤。

4. 微创 ® 鸿鹄 ® 骨科机器人获 NMPA 批准上
市

    4 月 21 日，上海微创医疗机器人（集团）股份有限公司

的全资子公司苏州微创畅行机器人有限公司自主研发的鸿

鹄 ® 骨科手术机器人获得国家药监局的上市批准，是一款

搭载中国企业自主研发、自有知识产权机械臂，并获准上

市的骨科手术机器人。微创 ® 鸿鹄 ® 的获准上市，将进一

步打破进口产品对国内骨科关节机器人市场的垄断，推动

中国智造骨科手术机器人快速发展，进一步实现精准医疗，

为手术机器人技术下沉基层医院、普惠更多患者创造条件。

3. 微创脑科学™旗下神通公司 X-track ™颅
内远端导管获 NMPA 批准上市

    4 月 12 日，微创医疗科学有限公司旗下微创脑科

学™”的子公司微创神通医疗科技 ( 上海 ) 有限公司

自主研发的 X-track ™颅内远端导管获得国家药监局

颁发的上市批准。

    X-track ™颅内远端导管采用了特殊的高分子材料

和双丝编织结构，能在术中重复多次到达病变部位，

良好的抗疲劳性能可全面满足临床对导管的升级需

求。通过不同软硬度材料的拼接以及过渡段的特殊处

理，X-track ™较好地平衡了导管近端支撑和远端柔

软两大特性，推送阻力更小，能够到达更远的病变位

置。同时，导管的大腔设计可兼容多种术式，配合取

栓支架高效清除血栓。

ARTHROBOT 髋关节置换手术导航定位系统（图片来源：键嘉机器人）

（来源：国家药监局）

微创 ® 鸿鹄 ® 骨科手术机器人（图片来源：微创机器人）

（来源：微创机器人）

神通医疗自主研发的 X-track ™颅内远端导管（图片来源：MicroPort 微创）

（来源：MicroPort 微创）
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5. 骨圣元化膝关节置换手术导航定位系统获
NMPA 批准上市

    4 月 21 日，元化智能科技（深圳）有限公司旗下

全资子公司骨圣元化机器人（深圳）有限公司自主研

发的膝关节置换手术导航定位系统获得国家药监局的

上市批准。骨圣元化全膝关节置换手术机器人拥有自

主研发的导航方案和软件系统，手术过程中不需要截

骨板（或类似工具）辅助，无需使用骨钉对病人腿部

的手术部位进行固定，机械臂以智能交互的方式全程

辅助医生完成精准截骨操作。
骨圣元化膝关节置换手术导航定位系统（图片来源：元化智能科技）

（来源：元化智能科技）

6. 创新医疗器械“近红外荧光成像系统”在
北京首次获批上市

     近日，中科院分子影像重点实验室技术转移孵化

成立的北京数字精准医疗科技有限公司的产品“近红

外荧光成像系统”在北京首次获批上市，该产品是国

家科技部重点研发计划“数字诊疗装备研发”项目的

成功转化，也是同时取得国家药监局和北京市药监局

创新医疗器械批件的产品。

    近红外荧光成像系统利用国际领先的光学分子影像

技术，采用高通量双光路光学设计，能够同时提供肿

瘤细胞分子水平的近红外荧光信号和外科医生人眼可

见的解剖结构实时影像，通过“点亮”肿瘤细胞对肝

癌病灶实施术中精准成像和显影。
智眼 Z2000（图片来源：数字精准医疗科技）

（来源：数字精准医疗科技）

1. 术锐多臂纯单孔机器人妇科注册临床手术圆满成功

    4 月 1 日，北京协和医院妇产科孙大为教授团队操控术锐单孔腔镜手术机

器人圆满完成多臂纯单孔妇科注册临床手术。

    此次术锐腔镜手术机器人只需一个皮肤切口即实现手术过程中全部器械的

置入。三维高清蛇形双弯构节内窥镜，能显著放大术野，清晰显示腹腔内病灶

以及周遭环境。拥有完整自主知识产权的蛇形机械臂进入病人体内先形成操作

三角，从而避免筷子效应；在主任遥操作下灵巧运动，眼手同向、极小延迟、

过滤震颤，操作稳定、精准、安全，很短时间内即完成手术并去除病灶标本。

避免了较大或多个穿刺口可能引起的损伤和术后并发症。机器人遥操作时间为

35 分钟，病人术中出血量为 5ml，手术仅用一个 2.5cm 的切口，无其他辅助

孔，术后病人状态良好。

术锐蛇形手术工具及内窥镜（上）及手术过程（下）

（图片来源：北京术锐）

（来源：北京术锐）

六、新应用
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2. 美敦力 MAZOR X 助力机器人脊柱微创
手术

     4 月 19 日，陆军军医大学新桥医院利用国际上新

一代脊柱外科智能导航手术机器人系统 MAZOR X，

完成了机器人全流程辅助 MIS-TLIF 手术，快速、精

准地为患者实施了腰椎间盘滑脱的脊柱微创手术治

疗。

    MAZOR X 的脊柱外科智能导航手术机器人能通过

解剖洞察引擎与跨模态配准技术，使用术前影像完成

全面的术前计划。手术中仅需两张二维影像配准，机

器人即可执行手术计划。此项技术实现了导航可视化，

大幅度减少了辐射剂量与术中置钉判断时间，并提升

了置钉准确性。

1. 2021-2022 中国生物医学工程大会暨创新医疗峰会线上召开

     4 月 10 日至 12 日，以“医工融合发展 创新引领未来”为主题的“2021-2022 中国生物医学工程大会暨

创新医疗峰会（BME2021-2022）”以全线上的形式召开。超 5 万人次观看开幕式和主旨报告的直播，大会

为学术成果提供了更为广泛的传播渠道，也将引发对学术思想的深度思考。

    大会设有 6 个专题报告、11 个分论坛和 20 个分会场。会议涵盖了医学人工智能、神经工程、智慧医疗、

医学影像、生物力学、康复工程、纳米医学、组织工程和再生医学、医疗器械创新、生物医学工程教育、产业

转化等方面内容，聚焦基础前沿、关键核心技术、产业发展等领域，吸引多方英才共聚云端，全链条展示生物

医学工程的前沿进展，探讨自主创新的中国医疗器械发展之路。

（来源：器械之家）

（来源：医脉通）

七、会议
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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。

2. 2022 积水潭论坛第一届医工交叉与成果转化论坛成功举办

     4 月 17 日，由北京积水潭医院主办的第一届医工交叉与成果转化论坛通过线上线下相结合的方式顺利举办，

线上观看人数超过 8000 人。

    在论坛现场的战略合作和成果转化签约仪式上，北京积水潭医院与北京化工大学签署战略合作协议，与爱康

医疗集团就“髋膝关节重建系列技术及内植物”签署成果转化协议。创新与转化实践分享环节，上海交通大学

医学院附属第九人民医院戴尅戎院士、北京积水潭医院矫形骨科周一新主任和创伤骨科赵春鹏主任、四川大学

华西医院骨科研究所解慧琪教授等多位专家围绕医工交叉的成功转化案例进行详细介绍，内容涵盖从临床需求

到诊疗技术创新，从创新转化到产品迭代及应用场景拓展等方面。

（来源：北京积水潭医院）


