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医疗机器人产业资讯报告
2022 年第 7 期

一、政策法规
1. 国家医保局：创新医疗器械不实施带量采购

    9月3日，国家医保局对外发布《国家医疗保障局对十三届全国人大五次会议第4955号建议的答复》。《答复》指出，

在集中带量采购过程中，医疗机构根据历史使用量，结合临床使用情况和医疗技术进步确定采购量。由于创新医疗器械

临床使用尚未成熟、使用量暂时难以预估，尚难以实施带量方式。在集中带量采购过程中，根据临床使用特征、市场竞

争格局和中选企业数量等因素合理确定带量比例，在集中带量采购之外留出一定市场为创新产品开拓市场提供空间。
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2. 国家药监局公告 92 项医疗器械强制性行业标准和在研项目转化为推荐性行业标准和在研项目

    9 月 9 日，国家药监局发布关于 92 项医疗器械强制性行业标准和在研项目转化为推荐性行业标准和在

研项目的公告。公告称，根据医疗器械强制性标准优化评估工作结论，国家药监局将《医用内窥镜 胶囊

式内窥镜》等 86 项医疗器械强制性行业标准转化为推荐性行业标准。自公布之日起，上述标准代号由 YY

改为 YY/T，标准顺序号和年度代号不变。同时，将《肝脏射频消融治疗设备》等 6 项医疗器械强制性行

业标准在研项目转化为推荐性行业标准在研项目予以公布。

原文链接：国家药监局关于 92 项医疗器械强制性行业标准和在研项目转化为推荐性行业标准和在研项目的公告（2022 年第 76 号） (nmpa.gov.cn)

（来源：国家药监局）

原文链接：国家医疗保障局 建议提案 国家医疗保障局对十三届全国人大五次会议第 4955 号建议的答复 (nhsa.gov.cn)

（来源：国家医疗保障局）
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二、市场动态

3. 国家药监局器审中心发布 27 项医疗器械
产品注册审查指导原则

    9 月 15 日，国家药监局医疗器械技术审评中心发

布《一次性使用脑电电极注册审查指导原则》等 27

项医疗器械产品注册审查指导原则，以规范医疗器械

的管理。

4. 上海发布促进人工智能产业发展条例

    9 月 22 日，《上海市促进人工智能产业发展条例》

经上海市十五届人大常委会第四十四次会议表决通

过，将于 2022 年 10 月 1 日起施行。《条例》支持

相关主体开展人工智能医疗器械关键技术研发，在智

能辅助诊断算法、手术定位导航、融合脑机接口等方

面加强攻关突破；加强人工智能医疗器械注册审批相

关指导服务，支持相关创新产品进入国家创新医疗器

械特别审批程序；支持探索符合条件的人工智能医疗

器械在临床应用中的收费模式。

原文链接：上海市促进人工智能产业发展条例（2022 年 9 月 22 日上海市第十五届人民代表大会常务委员

会第四十四次会议通过）

（来源：新华网）

原文链接：国家药监局器审中心关于发布纤维蛋白单体测定试剂等 27 项医疗器械产品注册审查指导原则的

通告（2022 年第 35 号） (cmde.org.cn)

（来源：国家药监局器审中心）

1. 北京协和医院与北京术锐签约“单孔腔镜
手术机器人产学研用合作”

    9 月 2 日上午，北京协和医院与北京术锐技术有限

公司在服贸会签约成果发布区举行题为“单孔腔镜手

术机器人产学研用合作”的签约仪式。双方将基于目

前的临床试验成果共同开展进一步合作，涵盖产学研

用各个环节，共同努力攻克“卡脖子”技术，规范化

推广单孔机器人技术，助力高端医疗器械国产替代和

原创出海这些国家战略的落地。
（来源：北京术锐）

2. 达芬奇机器人临床教育中心落户天津市肿
瘤医院

    9 月 23 日，天津市肿瘤医院正式成立达芬奇机器

人临床教育中心，以智能科技赋能医院临床教学平台

建设。医企双方将以本次合作成立中心的契机，充分

利用科技赋能将智慧医疗与临床教学工作紧密结合，

大幅提升临床微创外科教学水平，助力公立医院高质

量发展。
（来源：天津医科大学肿瘤医院）
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3. 广西医科大一附院与微创 ® 机器人共建
手术机器人培训中心

    9 月 25 日，广西医科大学第一附属医院携手上海

微创医疗机器人（集团）股份有限公司共建的微创手

术机器人培训中心举行揭牌仪式。该中心建立伊始即

入驻了微创 ® 图迈 ® 腔镜手术机器人。中心旨在为

西南地区培养多学科、多层次的手术机器人认证医师、

护士，为卓越医学人才培养基地提供更广阔的发展空

间和崭新的发展机遇，为患者提供先进、普惠的微创

伤手术方案。
（来源：微创机器人）

2. 奈维医疗完成千万级天使轮融资

    9 月 16 日，苏州奈维医疗科技有限公司宣布完成

千万级天使轮融资，本轮由元明新兆源基金独家投资，

主要用于临床试验前研究及各项认证等。

    奈维医疗成立于 2021 年 4 月，是一家专注于肿瘤

微创介入手术机器人系统的创新型科技医疗企业。公

司核心产品放射性粒子植入机器人系统可进行全身经

皮穿刺定位及穿刺路径管理，提供头颈部、胸部、腹

部、盆腔部实体肿瘤的放射性粒子自动植入系统解决

方案，最小针间距 10mm 多针穿刺定位，定位精度

0.8mm，粒子自动植入误差＜ 1mm。（来源：动脉网）

三、财经投资

1. 华芯医疗完成数亿元 Pre-B 轮融资

    9 月 12 日，湖南省华芯医疗器械有限公司宣布完

成数亿元 Pre-B 轮战略融资，由 IDG 资本领投，方正

证券投资和湘潭财信产兴跟投。本轮融资将用于进一

步扩充产品研发管线、加大临床试验投入、扩建自动

化生产线、加强国际市场销售布局等。

    华芯医疗成立于 2018 年，专注于以超微型、高清

晰、智能化为特点的第四代医疗内窥镜、医疗专科机

器人以及自动化精准诊疗系统，研发的产品主要涉及

呼吸科、泌尿科、消化科、肛肠科、耳鼻喉科、妇科、

骨科等科室医疗内窥镜及耗材。
（来源：华芯医疗）



4

4. 磅策医疗完成数千万元 A 轮融资

    9 月 29 日，联想创投被投企业磅客策（上海）智

能医疗科技有限公司完成数千万元 A 轮融资，本轮

融资由金雨茂物领投。此次融资资金将用于技术平台

中产品矩阵医美机器人和经皮穿刺机器人两款产品的

NMPA 注册申报、临床实验以及商业化推广。

    磅策医疗的核心产品已涵盖医美、肿瘤等应用领域

诊疗环节，公司产品植发机器人已完成大量临床验证，

并与众多植发、医美连锁品牌达成战略合作。围绕穿

刺导航手术机器人应用方向，磅策医疗将在已有产品

的基础上开发经皮介入导航机器人，包含肝、肾、肺、

神经阻滞等多个应用方向，在技术平台基础上深化配

套的前端与后端能量平台相关耗材。
磅策医疗产品矩阵（图片来源：磅策医疗）

（来源：联想创投）

3. 昂泰微精完成数亿元 A 轮融资

      9 月 21 日，超显微、高精度手术机器人平台企业昂泰微精医疗科技（上海）有限公司宣布完成数亿

元 A 轮融资。本轮融资由启明创投领投，比邻星创投、东久新宜资本、临港蓝湾基金、瑞华控股跟投，天

使轮投资人泰福资本继续跟投，生命资本担任独家财务顾问。本轮融资资金将主要用于公司产品研发、团

队扩张及 GMP 厂房建设。

     目前昂泰微精主要研发了三款手术机器人，分别是通用型显微外科机器人、眼科手术机器人、经胃肠

镜机器人。其通用型显微机器人，可以覆盖包括耳鼻喉、神经外科、血管外科、整形外科在内的外科领域，

辅助现有医疗机器人（如骨科机器人、腔镜机器人、血管介入机器人等）完成其无法完成的对精密度要求

较高的术式。目前，通用型显微外科机器人以及眼科手术机器人已开始准备相关型检文件，预计今年报型

检。经胃肠镜机器人，将于明年报型检。
（来源：生命资本）
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2. 马普所与哈工大合作推出可为毫米机器人供能的磁力驱动变速箱

    近日，德国马克斯·普朗克智能系统研究所 Metin Sitti 课题组与哈工

大合作推出一种可无线连接的微型驱动变速箱，最大尺寸为 3 毫米，重

量只有 13.2 毫克。可驱动微型机器人爬行、跳跃、抓取物体等，应用

于穿刺、取样和注射等临床场景。8 月 1 日，课题组推出毫米尺度的磁

控支架状软体医疗设备 Stentbot，可用于远端血管手术。相关研究成果

发表在《Science Robotics》中，参考文献：Hong C, Ren Z, Wang C, Li M, Wu Y, Tang D, 

Hu W, Sitti M. Magnetically actuated gearbox for the wireless control of millimeter-scale robots. Sci Robot. 2022 Aug 

31;7(69):eabo4401. doi: 10.1126/scirobotics.abo4401. Epub 2022 Aug 31. PMID: 36044558; PMCID: PMC7613641.

（来源：苏大机电）

1. 洛桑联邦理工研究团队利用神经机器人系
统解码帕金森病行走障碍

    近日，瑞士洛桑联邦理工学院研究人员利用新的神经

机器人平台和电极测量，解码了帕金森病是如何导致患者

大脑失调，损害其行走等运动能力的。这一发现揭示了

大脑中丘脑下核区域如何协调腿部肌肉的激活，并提出了

可检测患者“冻结”和其他行走障碍的算法。该项研究

结果揭示了丘脑下核动力学编码行走的关键原理，开辟

了用这些信号操作神经假体系统以改善帕金森病患者行走

的可能性。相关研究成果发表在《Science Translational 

Medicine》中，参考文献：Thenaisie Y, Lee K, Moerman C, Scafa S, Gálvez 

A, Pirondini E, Burri M, Ravier J, Puiatti A, Accolla E, Wicki B, Zacharia A, Castro Jiménez M, Bally 

3. 苏州大学推出可调控磁液滴机器人

    近日，苏州大学机电工程学院孙立宁教授、杨湛教授，哈尔滨工业大学

谢晖教授以及德国马克斯·普朗克智能系统研究所 Metin Sitti 教授团队，联

合研制出能自由穿梭在极端变化环境中的尺度可调控磁液滴机器人 SMFR。

     SMFR 不仅可以凭借优异的变形能力穿过狭窄的受限空间，还能在必要

的条件下通过分裂或者融合的方式，实现自身尺度的按需调整，以适应极端

环境和特定任务的变化。此外，论文还创新性地提出一种新颖的磁杠杆机制，

并据此设计了复合式磁驱动系统 M3RA，该装置可同时兼容微米到厘米尺度

磁液滴机器人的运动控制，使得微型机器人的跨尺度控制成为可能。该研究

成果发表在Science Advances期刊上，参考文献：Fan X, Jiang Y, Li M, Zhang Y, Tian C, Mao L, 

Xie H, Sun L, Yang Z, Sitti M. Scale-reconfigurable miniature ferrofluidic robots for negotiating sharply variable spaces. Sci Adv. 

2022 Sep 16;8(37):eabq1677. doi: 10.1126/sciadv.abq1677. Epub 2022 Sep 16. PMID: 36112686; PMCID: PMC9481141.

四、新技术

JF, Courtine G, Bloch J, Moraud EM. Principles of gait encoding in the subthalamic nucleus of 

people with Parkinson's disease. Sci Transl Med. 2022 Sep 7;14(661):eabo1800. doi: 10.1126/

scitranslmed.abo1800. Epub 2022 Sep 7. PMID: 36070366.

（来源：科技日报）

（来源：机器人大讲堂）
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5. 美国研究团队开发出藻类 - 纳米颗粒混合
微型机器人

    近日，美国加利福尼亚大学圣地亚哥分校的纳米工程师

开发出一种藻类 - 纳米颗粒混合微型机器人，用于肺部感

染的体内治疗。在急性 P.aeruginosa 感染的肺炎小鼠模型

中，微型机器人显著减少了细菌负荷，并大大降低了动物

的死亡率。更重要的是，这种新方法只用了非常少量的抗

生素。该研究为开发治疗人类细菌性肺炎的体内微型机器

人铺平了道路。该研究成果发表在《Nature Materials》上，

参考文献：Zhang F, Zhuang J, Li Z, Gong H, de Ávila BE, Duan Y, Zhang Q, Zhou J, Yin 

L, Karshalev E, Gao W, Nizet V, Fang RH, Zhang L, Wang J. Nanoparticle-modified microrobots 

for in vivo antibiotic delivery to treat acute bacterial pneumonia. Nat Mater. 2022 Sep 22. doi: 

10.1038/s41563-022-01360-9. Epub ahead of print. PMID: 36138145.
（来源：科技日报）

视触融合智能微创神经内镜机器人（图片来源：中国科学院自动化研究所）

（来源：中国科学院自动化研究所）

1. 法国 eCential Robotics 骨科手术机器人
获得 FDA 批准上市

    9 月 1 日，法国机器人脊柱外科技术公司 eCential 

Robotics 宣布，其脊柱手术 3D 成像、导航和机器

人 引 导 系 统 已 获 得 FDA 510（k） 批 准。eCential 

Robotics 长期与骨科植入物公司合作，为脊柱、颅骨、

创伤学、骨科、运动医学等多种适应症开发特定的术

式。eCential Robotics 已获得 CE 标志，并成功启动

了其在法国的第一个平台的商业化。

4. 北京协和医院与中科院自动化所发布视触
融合智能微创神经内镜机器人

    近日，北京协和医院神经外科与中科院自动化所刘宏

斌研究员团队共同研发了基于视触融合的多模态智能微创

神经内镜机器人系统。基于团队自主研发的手术器械触点

检测算法，可以实现手术器械在颅内接触力误差小于0.1N

和触点位置误差小于 1mm 的实时检测。同时，团队成功

研发了基于内镜图像和触觉感知多模态融合柔顺力控制技

术，能够实现自主安全进镜，有效规避对重要脑组织的压

迫，保障患者安全。在此基础上，机器人部署了北京协和

医院神经外科与腾讯 AI Lab 共同研发的智能化手术导航

系统，无需头架和参考架，即可实时跟踪手术器械，多角

度观察病灶位置，精确指导器械定位与导航。

五、新产品

eCential Robotics 手术机器人平台（图片来源：eCential Robotics）

（来源：MedRobot）
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2. 埃斯顿 Burt 上肢康复机器人获得 NMPA
批准上市

    9 月 2 日，埃斯顿（南京）医疗科技有限公司的上

肢康复机器人获国内二类证审批。公司是斯顿自动化

与美国巴莱特（Barrett Technology）合资创建。产

品分为大人与孩童版，该系列添加了柔性钢绳传动系

统与力量反馈技术结合，可实现机器人运行平滑柔顺、

增强机器人交互感；末端驱动设计了方便快速穿脱与

左右侧切换；功能导向型治疗接近真实作业环境促进

大脑神经元重塑自身连接，更有效改善功能恢复。

4. 安杰莱单下肢外骨骼机器人获得 NMPA
批准上市

    9 月 22 日，安杰莱自主创新研发的 LiteStepper ™

单下肢外骨骼康复机器人获批 NMPA 医疗器械注册

证，正式进入临床商业应用。

    LiteStepper ™单下肢康复训练机器人是一款专门

为偏瘫患者设计的康复医疗机器人，可用于卒中、颅

脑外伤导致的单下肢运动功能障碍者、骨关节术后单

下肢运动功能康复者、因神经损伤、病变导致的单下

肢肌萎缩、肌无力、步态异常者等，训练更具针对性。

埃斯顿上肢康复机器人（图片来源：埃斯顿）

（来源：埃斯顿）

朗月口腔种植手术机器人（图片来源：舍成医疗）

（来源：张江发布）

3. 上海舍成医疗口腔种植手术机器人获得
NMPA 批准上市

    9 月 14 日，上海舍成医疗器械有限公司宣布其研发

的“朗月”口腔种植手术机器人获得国家药监局注册

证书，将为口腔种植行业带来全新的机器人操作体验，

解决口腔种植医疗领域急迫问题。

    “朗月”采用不同的操作模式分步骤实现对种植手

术的机器人辅助，解决医生手部直线钻孔操作以及手术

区域视野受限区域时的手眼协调问题，无需图像导航技

术辅助；采用双机械臂一体式设计，上机械臂末端抓持

手术工具，下机械臂末端安装有微型多目光学定位相

机，借用机械臂本身的高精度参数化追踪；采用微型多

相机组合实现术中的定位和手术引导，同时实现手术全

程的安全保障，对患者状态的高精度实时性追踪。

安杰莱 LiteStepper ™单下肢外骨骼康复机器人（图片来源：安杰莱智能机器人）

（来源：动脉网）
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5. 达芬奇 da Vinci SP® 单孔手术机器人日
本获批

    9 月 30 日，Intuitive 直觉外科宣布日本厚生劳动

省批准了 da Vinci SP® 单孔手术机器人，可用于普

外科、胸外科（不包括心脏和肋间入路手术）、泌尿

外科、妇科手术和经口头颈外科手术。达芬奇 SP 手

术机器人为外科医生提供机器人辅助技术，用于深入

和狭窄位置接触体内组织，通过单个小切口进入身体

的能力有助于实现复杂手术的微创体验。
da Vinci SP® 单孔手术机器人（图片来源：da Vinci）

（来源：MedRobot）

1. 术锐完成 167 例泌尿外科注册临床试验
手术

    9 月 17 日，在上海市医师协会泌尿外科医师分会第八届

年会上，“原创单孔手术机器人泌尿外科临床试验结果发

布会”作为其中的重要内容，在上海第九人民医院成功举办。

    术锐单孔腔镜手术机器人已在泌尿外科完成 167 例纯单

孔机器人注册临床试验手术，术式涵盖前列腺癌根治术、

肾部分切除术、肾癌根治术、肾上腺切除术、肾盂输尿管

连接处离断成形术、膀胱肌瓣输尿管吻合术等经典泌尿外

科手术。临床试验结果显示，在多种术式中，术锐单孔机

器人完成的手术术中患者出血量少、手术损伤小、术后恢

复快，主刀医生手术舒适感强，即使复杂手术操作体验亦优。

术锐单孔腔镜手术机器人（图片来源：北京术锐）

（来源：北京术锐）

六、新应用

2. 奥朋手术机器人 ALLVAS ™完成机器人辅
助 TAVR

     9 月 19 日， 奥 朋 血 管 腔 内 介 入 手 术 机 器 人

ALLVAS ™完成全球首例机器人辅助经导管主动脉瓣

置换术（TAVR），手术由武汉协和医院董念国主任

团队完成。

    此前，奥朋 ALLVAS ™已经成功完成了主动脉覆膜

支架介入、外周血管支架介入手术等机器人辅助血管

腔内介入手术，本次手术的成功，是奥朋 ALLVAS ™

在结构性心脏病介入治疗领域取得的重大突破，同时

也意味着结构性心脏病治疗开始迈入机器人手术新时

代。
（来源：奥朋手术机器人）
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3. 施乐辉 Cori 系统完成人工膝关节翻修术

     9 月 26 日，施乐辉 Smith+Nephew 宣布使用

Cori 手术对接受过全膝关节置换术的患者，进行了首

次机器人引导的翻修手术。

     施乐辉表示，Cori 现在可以解决全膝关节置换术、

部分和翻修膝关节置换术，以及机器人引导的全髋关

节置换术。外科医生将 Cori 与施乐辉修复膝关节植

入物产品组合使用。Cori 依靠无成像映射技术，使用

手持式探头构建关节骨骼和软骨的 3D 模型，而无需

CT 或 MRI 扫描既可以确定植入物位置。

1. 2022 年中国国际服务贸易交易会在北京顺利举办

     8 月 31 日至 9 月 5 日，2022 年中国国际服务贸易交易会在北京举办。北京市医疗机器人产业创新中心高

端医疗器械 CDMO 平台、罗森博特骨折复位机器人、未磁科技骐骥心磁图仪 Miracle MCG、术锐腔镜手术机

器人等产品纷纷亮相。

     展览现场，北京罗森博特科技有限公司带来的智能化骨折复位机器人，已经完成产品检测，进入多中心注

册临床阶段；北京未磁科技有限公司带来的无液氦骐骥心磁图仪 Miracle MCG，可准确检测地球磁场强度十

亿分之一的微弱磁场，集成高效屏蔽系统且免维护，适用于大规模、各年龄段人群的心血管功能性成像；术锐

腔镜手术机器人实现了从微创到器官保护的最优方案，35 分钟囊肿剥除，创口 2.5cm，出血 5ml，帮助医生

端降低劳动强度。

（来源：MedRobot）

（来源：医疗机器人创新中心）

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. 世界制造业大会高端医疗装备创新发展论坛在安徽合肥举行

      9 月 20 日，以“医工交融协同创新”为主题的 2022 世界制造业大会高端医疗装备创新发展论坛在安

徽合肥举行，这是世界制造业大会首次设立高端医疗装备领域平行论坛，旨在聚焦融合多方创新资源，推

进高端医疗装备研制、临床科研成果转化，构建研发生产与推广应用相互促进的良性循环机制，推动高端

医疗装备产业整体快速发展探索“安徽方案”。

     论坛现场，安徽省医工协同创新学会与深圳市普罗医学股份有限公司、国药口腔医疗器械 ( 上海 ) 有限

公司、苏州丰泰医疗贸易有限公司等 6 家企业，就在安徽进行项目投资的意向进行签约，初步达成了投资

合作。同时，活动现场还发布了“超声定向空爆机器人治疗系统”“磁共振引导精准微创治疗系统”“高

分辨血细胞仪”“微创医疗行业互联网协同服务平台”4 项创新产品。
（来源：中国新闻网）

3. 2022 粤港澳大湾区医疗创新与智能制造
高峰论坛在深举办

     9 月 28 日，2022 粤港澳大湾区医疗创新与智能

制造高峰论坛在深圳举办。代谢磁共振成像技术、毫

米波异质集成、生物陶瓷、零磁医学、稀碳纤维、医

学人工智能……论坛上，诺奖得主迈克尔·莱维特及徐

本宗院士、周玉院士、房建成院士、张锦院士、毛军

发院士、顾东风院士等应邀作主题报告，展现医疗器

械融合智能制造的新成果、核心技术和前沿技术的新

突破。（来源：国家高性能医疗器械创新中心）


