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医疗机器人产业资讯报告

2022 年第 5 期

一、政策法规

1. 国家药监局发布 6 项医疗器械通用名称命
名指导原则

    6 月 2 日，国家药品监督管理局发布《有源手术器

械通用名称命名指导原则》《物理治疗器械通用名称

命名指导原则》《患者承载器械通用名称命名指导原

则》《眼科器械通用名称命名指导原则》《注输、护

理和防护器械通用名称命名指导原则》和《临床检验

器械通用名称命名指导原则》6 项医疗器械通用名称

命名指导原则，进一步规范医疗器械通用名称，加强

医疗器械全生命周期管理。

2. 国家卫健委公示 25 个医疗领域机器人应
用优秀场景名单

    6 月 14 日，国家卫生健康委将拟入选的医疗领域

机器人应用优秀场景名单进行公示。公示名单显示，

面向辅助诊断机器人、康复机器人、配送转运机器人、

清洗消毒机器人及其他机器人等 5 个方向，共有 25

例医疗领域机器人应用优秀场景入选名单，包括上海

傅利叶智能科技有限公司的上下肢、踝关节、腕关节

的 5G 远程功能康复训练，上海钛米机器人股份有限

公司的配送转运机器人和清洗消毒机器人等。
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原文链接：国家药监局关于发布有源手术器械通用名称命名指导原则等 6 项指导原则的通告

（2022 年第 26 号）

（来源：国家药监局）
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原文链接：关于医疗领域机器人应用优秀场景名单的公示

（来源：国家卫健委）
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二、市场动态

3. 上海市药监局印发《上海市第二类医疗器械应急审批程序》

    6 月 28 日，上海市药监局印发《上海市第二类医疗器械应急审批程序》，自 2022 年 8 月 1 日起实施，有效期 5

年。程序适用于上海市突发公共卫生事件应急所需，但本市范围内尚无同类产品上市，或虽已有同类产品上市，但

相关产品供应不能满足本市突发公共卫生事件应急处理需要，且经上海市药品监督管理局确认的本市第二类医疗器

械的审评审批。该程序启动后，申请人应当向上海市药品监督管理局递交《第二类医疗器械应急审批申请表》，提

出第二类医疗器械应急审批申请，并附相关产品综述资料、产品研发情况概述、产品技术要求。

原文链接：上海市药品监督管理局关于印发《上海市第二类医疗器械应急审批程序》的通知

（来源：上海市药监局）

2. 上交所发布科创板医疗器械企业第五套上市标准适用指引

    6 月 10 日，上海证券交易所对外发布《上海证券交易所科创板发行上市审核规则适用指引第 7 号——医疗

器械企业适用第五套上市标准》。该标准增强了对“硬科技”企业的包容性，支持处于研发阶段尚未形成一定

收入的企业上市。

    《指引》在前期审核实践基础上，结合医疗器械领域科技创新发展情况、行业监管要求，对申请适用科创板

第五套上市标准的医疗器械企业，从核心技术产品范围、阶段性成果、市场空间、技术优势、持续经营能力、

信息披露等方面作出了细化规定。

（来源：Medactive）

1. 南京生物医药产业创新转化中心成立

    5 月 31 日，南京生物医药创新转化服务大会开幕，

南京生物医药产业创新转化中心在南京市鼓楼区正式挂

牌成立。该中心由中国生物医药产业链创新与转化联盟

发起，南京市新医药与生命健康产业链工作专班和鼓楼

区政府共同推动成立。

    中心设有“五站一平台”，桥接研发机构、创新型企

业、研究型医院与临床研究服务机构，为入驻企业提供

覆盖临床试验立项审查、伦理审查、政策研究咨询、对

接 PI、行业协会交流、项目投融资等临床试验全周期的

创新转化服务，为临床试验创新成果转化打通“最后一

公里”，为生物医药产业创新研发搭建绿色生态圈。

（来源：人民网）
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诺亚 ® 医院物流解决方案（图片来源：诺亚医院物流机器人）

（来源：上电科 Robot）

1. 诺亚医院物流机器人完成数千万 B+ 轮融资

    6 月 21 日，机器人平台孵化企业诺亚医院物流机器人宣布完成数千万元 B+ 轮外部融资，资金将主要应用于产品

研发及市场推广两方面。

    诺亚是一家集研发设计、生产、销售及服务于一体的国家级高新技术企业，致力于为医院打造全院 5G 智慧医院

物流解决方案。通过 5G、人工智能、无人驾驶三大核心技术为基础，实现院内“动态物体识别”、“智能调度”、“智

能物联”，打造完善的医院全场景智能实时调度系统，实现医院全院物资全自动配送。目前诺亚 ® 覆盖了 21 个医

院物流场景，已推出 6 大系列、17 款机型，实现 95% 物资覆盖、100% 精准送达。

（来源：中关村水木医疗）

3. 中关村水木医疗 CMA 扩项评审顺利通过，
检测范围再次增加

    6 月 17 日，中关村水木医疗检测实验室 CMA 资

质扩项顺利通过，此次扩项涉及内窥镜、医用电气设

备、超声等 50 余项产品，54 个标准方法，其中包括

32 个新三版标准方法，共涉及 853 个检测参数，均

通过国家认证认可监督管理委员会认证认可。

    截至目前，中关村水木医疗 CMA 资质已经通过

656 项标准共 7032 个检测参数认可。此次 CMA 资

质扩项评审工作的顺利通过标志着中关村水木医疗检

测实验室质量管理水平和检测能力迈上了新台阶，将

能够为客户提供更加全面专业的检测服务。

三、财经投资

2. 手术机器人公司睿触科技完成千万级美元 A+ 轮融资

    6 月 21 日，手术机器人公司上海睿触科技有限公司宣布完成千万

级 A+ 轮融资，由华登国际独家投资，溪林投资担任长期独家及本轮

交易的财务顾问。本轮资金将用于旗下手术机器人产品的 NMPA 注

册报证、市场开发和品牌建设、以及多管线产品的持续研发。睿触科

技已于疫情之下，在 2022 年仅半年时间内，连续完成两轮融资。

    睿触科技公司旗下肿瘤穿刺手术机器人即将完成临床试验，启动

NMPA 注册报证，穿刺手术机器人已在上海、安徽等医院进行临床验

证。同时，公司也围绕机器人的平台研发体系开发了血管介入机器人、

腹腔镜机器人等一系列产品。
（来源：动脉网）
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3. 东劢医疗集团完成三千万元 Pre-A 轮融
资

    6 月 23 日，医疗器械 CDMO+CRO 专业服务商江

苏东劢医疗科技有限公司宣布完成三千万元的 Pre-A

轮融资，本轮为单一定向不公开性融资，投资机构是

上海羽时资产旗下所管理的基金。本轮募得资金主要

用于无锡 CDMO+CRO 产业服务子基地建设，信息

化整合运作以及多维度市场推广，以实现东劢医疗一

体三翼的集团化改造。东劢医疗后续将基于现有积累

和储备，深入探索布局长三角医疗器械产业链，构建

工程转化中心、三方检验验证中心、批量生产的新基

地新产业地标，打造集聚特色的细分领域产业集群。
（来源：东劢医疗）

（来源：Nature Communications）

1. 美国普渡大学研究人员开发出微型磁控机
器人高效消除因中风引起的脑出血

    近日，美国普渡大学的研究团队开发了一种用于治疗脑出血

的磁力驱动微型机器人。在脑室内出血（IVH）猪模型中，该

微型机器人治疗的 7 只猪模型存活了 6 只，存活率 86%，而

使用传统导管引流的 1 只猪模型存活率 0%。在这项研究中，

机器人通过外部磁场进行远程激活和操控，无需植入电源或

复杂的集成电路，只需改变磁场，这一微型机器人就会受控移

动。相关研究成果发表在 Nature Communications 期刊上，

参考文献：Yang, Q., Enríquez, Á., Devathasan, D. et al. Application of magnetically actuated 

self-clearing catheter for rapid in situ blood clot clearance in hemorrhagic stroke treatment. Nat 

Commun 13, 520 (2022). https://doi.org/10.1038/s41467-022-28101-5

四、新技术

FUXI 智能输液穿刺机器人（图片来源：伏羲九针）

（来源：动脉网）

4. 伏羲九针完成 3000 万元 Pre-A 轮融资

    6 月 27 日，智能穿刺医疗机器人系统解决方案提

供商伏羲九针智能科技（北京）有限公司宣布完成

3000 万元 Pre-A 轮融资。本轮融资主要用于 FUXI

智能输液机器人临床试验、产品注册、上市推广等，

同时扩大公司研发团队，加速神经阻滞（麻醉）穿刺

机器人、肿瘤消融穿刺机器人、中医针灸机器人等多

条产品管线开发。
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3. 斯坦福大学研究人员开发出新型体内监测柔性传感器

    近日，美国斯坦福大学的研究团队构建了基于石墨烯材料、具有良好延展性的柔性电化学传感器，并命名为

NeuroString（神经弦），可以利用该装置实时监测大脑和肠道内的多种神经递质。研究人员通过喂食巧克力，

观察大脑和肠道神经递质浓度的变化。结果显示，NeuroString 检测到小鼠在摄入巧克力数秒之后儿茶酚胺迅

速在脑中释放，结肠内 5- 羟色胺在 30 分钟后增加，与食物消化运送规律一致。实验表明 NeuroString 可以

准确地检测神经递质信号超过 16 周，表现出可靠的稳定性。该研究不仅有望实现体内柔软器官的生物分子传感，

也为动物体内化学信号和电生理信号的研究提供了新启示。该研究成果发表在 Nature 期刊上，参考文献：Li, J., 

Liu, Y., Yuan, L. et al. A tissue-like neurotransmitter sensor for the brain and gut. Nature 606, 94–101 (2022). https://doi.org/10.1038/s41586-022-04615-2

（来源：科技部生物中心）

（来源：Nature Communications）

2. 康科迪亚大学研究人员找到一种通过声波
在体内直接 3D 打印医疗植入物的方法

    近日，康科迪亚大学的研究人员开发了一种利用声音

将液体凝固成塑料的方法，这种 3D 打印方法可用于直

接在人体构建医疗植入物。该方法被称为直接声音打印

(DSP)，其将超高频声波集中在液体树脂的一个点上，

时间仅为万亿分之一秒。DSP 引入了非侵入性的深层身

体打印的可能性，研究人员制作的一些原型包括耳朵和

鼻子，但他们并没有在病人体内构建或植入任何东西。

该研究成果发表在 Nature Communications 期刊上，

参考文献：Habibi, M., Foroughi, S., Karamzadeh, V. et al. Direct sound printing. Nat 

Commun 13, 1800 (2022). https://doi.org/10.1038/s41467-022-29395-1
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五、新产品
1. 三星推出髋关节辅助外骨骼机器人

    5 月 20 日，三星在 CES 2022 上展示了其 GEMS 髋关节辅助外骨骼机器人，声称可以减少 24% 的行走代谢成本，

并在佩戴时将速度提高 14%。目前产品原型样机已通过，正在准备申请 FDA，预计 8 月正式发布。

GEMS 髋关节辅助外骨骼机器人（图片来源：SamMobile）

（来源：SamMobile）

（来源：Science Robotics）

4. 加州理工学院研究人员开发出基于全打印
柔性电子皮肤的多模态传感系统

    近日，加州理工学院研究团队开发出一款人工智能

（AI）驱动的多模态机器人传感系统（M-Bot），该系

统基于柔性电子皮肤人机界面（HMI），能够对温度、

触觉压力和各种危险化学品进行快速、超灵敏现场分析。

该研究有望提高智能机器人的感知能力，并为众多新的

实用可穿戴和机器人应用铺平道路。该研究成果发表在

Science Robotics 期刊上，参考文献：Yu Y, Li J, Solomon S A, et 

al. All-printed soft human-machine interface for robotic physicochemical sensing. Science 

Robotics, 7(67): eabn0495 (2022).https://www.science.org/doi/pdf/10.1126/scirobotics.

abn0495

2. 史赛克脊柱导航软件获 FDA 批准

    6 月 1 日， 史 赛 克 Stryker 宣 布 其 Q Guidance 

System 获得了美国食品和药物管理局的 510（k）许可。

该系统与脊柱导航软件一起使用时，是一种先进的计划

和术中导航系统，旨在实现开放或经皮机器人辅助手术。

    Stryker 的 Q 导航系统旨在通过多种跟踪选项、复杂

的软件算法和智能仪器提供手术脊柱规划和导航功能。

Q Guidance 具有完全重新设计的软件应用程序，半自动

和自动分割功能，手势识别以及与各种类型图像集的广

泛兼容性。当与 Airo TruCT 移动 CT 扫描仪配合使用时，

该生态系统可提供自动图像配准，并将高性能跟踪功能

与尖端的术中图像质量和扫描量相结合。
Q Guidance System（图片来源：Stryker）

（来源：MedRobot）
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5. 普爱医疗骨科手术机器人获 NMPA 批准
上市

    6 月 14 日，南京普爱医疗设备股份有限公司的天权

PL300B 骨科手术机器人获得 NMPA 批准（国械注准

20223010756）。该系统适用于在脊柱外科开放或微创

手术中手术器械或植入物的导航定位，能够有效辅助医

生在手术中完成植入物的精准定位，降低手术过程中的

不确定性；搭配普爱医疗自主研发的 3D C 形臂，一体

式自适应配准方案，省去了繁琐的手动配准注册过程，

减少设备准备时间，提高设备使用便捷性。

3. 西门子 7T 磁共振超高场设备获 NMPA
批准上市

    6 月 8 日，西门子 7T 磁共振系统 MAGNETOM 

Terra 正式获批 NMPA，由此成为同时具备 NMPA、

FDA 以及 CE 许可的 7T 磁共振系统。作为一款双模

态 7T 磁共振系统，Terra 能够在临床和科研两个模态

之间任意快速切换。其搭载的微结构成像平台、代谢

成像平台以及多核成像平台，从解剖结构、功能代谢、

能量交换等多个维度发掘不同疾病的影像学生物标记

物，有望在神经医学、老年医学、儿童医学、运动医

学等领域的复杂疑难疾病精准诊疗中带来巨大价值。

MAGNETOM Terra 7T 磁共振系统（图片来源：西门子医疗）

（来源：器械之家）

4. EksoNR 外骨骼机器人获 FDA 批准

    6 月 13 日，Ekso Bionics 公司宣布其用于多发性硬化症（MS）患者的 EksoNR 外骨

骼机器人获得了 FDA 510（k）许可。EksoNR 是第一个获得 FDA 批准用于 MS 患者康

复使用的外骨骼设备，将该设备的使用范围扩大到更广泛的患者群体。作为最新一代的

Ekso Bionics 平台，EksoNR 在 2016 年获得了中风和脊髓康复的许可，在 2020 年获得

了脑损伤（ABI）许可，EksoNR 已获得 CE 认证。 EksoNR（图片来源：MedRobot）

（来源：MedRobot）

天权 PL300B 骨科手术机器人系统（图片来源：普爱医疗）

（来源：国家药监局）

6. Novarad 公司 VisAR 增强现实手术导航
系统获 FDA 批准

    6 月 15 日，Novarad 宣布其 VisAR 增强现实手术导

航系统获得 FDA 510(k) 批准，该系统用于术中脊柱手术

精确引导。VisAR 系统可将患者的成像数据转换为三维

全息图，该全息图在光学面罩显示，并以亚毫米精度叠

加到患者身上，这使外科医生可以直接专注于手术目标。
VisAR 增强现实手术导航系统（图片来源：Novarad）

（来源：MedRobot）
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六、新应用

7. 东软医疗推出高端全自研光纤分布磁共振
设备

    6月15日，国产医疗影像设备代表企业东软医疗以“新

国潮·敢越级”为主题，举行了 NeuMR Rena 盛名磁共

振线上新品发布会。NeuMR Rena 盛名磁共振的四大特

点包括自主研发、光纤分布式谱仪、开放的无界平台和

BrainQuant 定量一键脑，这款设备突破了磁共振设备的

磁体、谱仪、梯度及射频系统等所有核心部件的自主研发，

实现了国产磁共振全产业链自主可控，对国产磁共振行

业发展具有重要意义。

1. 微创 ® 图迈 ® 实现远距离 5G 远程机器
人手术

    6 月 11 日，上海微创医疗机器人（集团）股份有限

公司自主研发的图迈 ®Toumai® 腔镜手术机器人通过

新疆克州人民医院与江苏省人民医院的 5G 连线，由新

疆克州人民医院宋宁宏院长、杨杰主任团队顺利完成了

两台泌尿外科超远程 5G 机器人手术。这两例手术横跨

中华大地近 5000 公里，连接祖国东西两端，是完全由

中国的外科医生采用中国自主研发的 5G 通讯技术，结

合全自主知识产权的国产微创 ® 图迈 ® 完成，实现远

距离 5G 远程机器人手术。

8. 康多腔镜手术机器人获 NMPA 批准上市

    6 月 24 日，苏州康多机器人有限公司自主研发的康

多腔镜手术机器人获得国家药监局的上市批准，这是康

多公司继 2021 年 1 月获批第一张腔镜手术创新医疗器

械Ⅲ类产品注册证之后，第二次获批了腹腔内窥镜手术

系统的产品注册证。

     该产品由医师利用主从操控系统对微创手术进行控

制，用于泌尿外科上尿路腹腔镜手术。相关临床数据及

报告表明，康多机器人™可以微毫秒级延迟高度复现操

作主手动作，在精准执行主刀医生切割、缝合、止血等

一系列动作的同时智能识别并过滤抖动，最大限度地保

证手术的精准与安全。相较于传统微创手术，患者的出

血量更少、术后恢复速度更快。

康多腔镜手术机器人（图片来源：康多机器人）

（来源：国家药监局）

NeuMR Rena 盛名磁共振系统（图片来源：东软医疗）

（来源：沈阳日报）

（来源：微创机器人）



9

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。

1. 第六届未来医疗 100 强大会线上成功举
办

    6 月 14 日 -18 日，以“中国故事”为主题的第六届

未来医疗 100 强大会在线上召开。本届大会通过 5 天会

期、22 场主题论坛、78 小时的演讲与对话，从政策导向、

技术前沿、资本视角、产业创新、市场需求五个维度解

析医健产业热点及未来发展趋势，推动创新健康医疗产

业变革，打造医健全产业链交流对接平台。同时，本次

大会还发布了未来医疗 100 强·主榜（医疗服务 / 数字医

疗 / 医疗器械 / 生物医药四大领域）、未来医疗 100 强·价

值领域榜、未来医疗 100 强·上市企业创新力排行榜，以

及未来医疗 100 强·澎橙奖与蔚澜奖两大奖项。

2. 我国自主研发的介入式脑机接口动物试验
成功完成

    6 月 25 日，由南开大学人工智能学院教授段峰团队

牵头，与上海心玮医疗科技股份有限公司联合研发的介

入式脑机接口在北京成功完成动物试验。本次试验是在

羊脑内实现介入式脑机接口，突破了介入式脑电电极、

血管内脑电采集等核心技术，完成了支架、导管等神经

介入器械产品研制，解决了传统侵入式脑机接口对脑区

造成不可逆损伤的弊端，填补了国内介入式脑机接口领

域空白。

      此次在动物脑内开展的介入式脑机试验研究，在改善

因脑、脊髓、周围神经或肌肉功能障碍引起的严重瘫痪

患者的功能独立性，以及治疗癫痫、睡眠障碍、帕金森

病等疾病方面具有重要意义。
（来源：中国科学报）

（来源：动脉网）

七、会议


