
广 西 医 科 大 学 学 报

JOURNAL OF GUANGXI MEDICAL UNIVERSITY
2023 Apr. 40（4）

生物医学工程发展方向和我国高端医疗器械突破点

万遂人 1∆，顾晓松 2，骆清铭 3，王广志 4，梁 栋 5，顾忠泽 1，郑海荣 5，万丽雯 6，他德安 7，付 玲 8

（1.东南大学生物科学与医学工程学院，南京 210018；2.南通大学教育部·江苏神经再生重点实验室，南通

226019；3.海南大学生物医学工程学院，海口 570228；4.清华大学医学院生物医学工程系，北京 100084；

5.中国科学院深圳先进技术研究院生物医学与健康工程研究所，深圳 518055；6.国家高性能医疗器械创新

中心，深圳 518110；7. 复旦大学信息科学与工程学院，上海 200433；8. 海南大学理学院物理系，海口

570228）
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生物医学工程（biomedical engineering，BME）

是医学的未来[1]。BME是现代医学的支柱，是国家

科技先进性的标杆。BME是实施健康中国战略的

重要基础和有力支撑。

1 BME的总体框架

BME是一门涉及工程、医学和理学，多学科融

合的交叉学科，其目的是开发和应用工程技术来解

决生物医学问题。BME的总体框架：

1.1 基础研究 包括对构成BME基础的生物学、

物理学、化学和工程学原理的研究。基础研究可以

导致发现可应用于BME的新材料、新工艺和新技

术。

1.2 应用研究 将基础研究应用于BME中的具体

问题。应用研究可以用于临床场景的新技术、设备

和系统的开发。

1.3 产品开发 涉及到将研究成果转化为可用于

临床的实际产品和规模化普及。产品开发需要工

程设计、制造和质量控制方面的专业知识。

1.4 临床测试和验证 包括在临床环境下对产品

进行测试，以确保其安全性、有效性和可靠性。

BME产品的临床测试和验证是必要的，以获得在临

床环境中使用产品的监管批准。

1.5 商业化 涉及向医疗保健的提供者和患者营

销和分销产品。商业化需要商业开发、市场营销和

销售方面的专业知识，以及符合国家对医疗器械管

理的相关规范。

1.6 上市后监管 包括在产品被批准用于临床后

对其进行持续监管。上市后监管对于发现和解决

新产品投放市场后可能出现的任何安全性或有效

性问题是必要的。

2 BME领域的热点和发展方向

BME领域的热点和未来发展方向主要包括以

下若干方面：

2.1 大数据 当今世界进入了人工智能（AI）时

代。AI的基础和前提是基于大数据。AI在医学中

的应用需要大数据的支持，因而首先要建立医学大

数据库。虽然我们国家卫健委、药监局、国家医学

中心以及一些大学和医院已经开始了医学数据库

的建设，但是无论是数据量还是数据类型都还远远

不够。在此基础上对大型数据集的分析，以确定可

用于开发新的诊断或治疗策略的模式和关系。这

一领域的研究包括开发新的机器学习算法以及整

合多源的数据，如电子健康记录、可穿戴设备和社

交媒体等。最近Open AI推出的ChatGPT-4对科技

和人类生活具有革命性的推动，具有巨大的影响，

其基础就是巨大的数据支撑。它用了 1万亿个参

数，使用并训练了大语言模型，这都需要大数据的

支撑。

2.2 AI 机器学习和深度学习等AI技术正越来越

多地用于BME，以分析医疗数据，开发预测模型，并

协助临床决策。AI可以帮助识别大型数据集中的

模式和关系，从而实现更准确的诊断和治疗计划，

包括医学图像分析。未来发展方向包括发展更加

智能化的医学辅助决策系统，探索基于机器学习和

深度学习的个性化医疗方案。最近大火的ChatG-

PT，以及据此更进一步发展的New Bing，作为辅助

医生的工具，现在已经能高质量地给病人作辅助诊

断，甚至达到高级医师的水平。据美国约翰霍普金

斯大学医学院教授反映，他们用高级版本的Open

AI对疾病的诊断和给出的治疗方案已经非常科学，

甚至超越了绝大多数经验丰富的医生。Open AI程

序员已经用高级版本的ChatGPT对日常疾病进行

问诊，并根据ChatGPT给出的处方进行康复治疗，

取得了良好的反馈。未来20年是AI获得巨大发展

的20年。我们国家必须下大力气从大数据、AI的算

力和算法上面加以推动。

2.3 机器人 机器人技术越来越多地应用于

BME，用于进行微创手术、协助康复和为残疾人提

供帮助。与传统手术技术相比，机器人设备可以提

供更高的精度和控制，从而改善结果并缩短恢复时

间。研究包括开发新的手术机器人、外骨骼以及老

年人和残疾人的辅助机器人。例如以达芬奇机器

人为代表的腔镜手术系统，使用微创的方法实施复

and presents the readers with an overview of current biomedical engineering.

Keywords biomedical engineering; development direction of biomedical engineering; breakthrough point of

high-end medical devices
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杂的外科手术。机器人技术涉及AI和精密机械制

造两个领域，并与一系列核心零部件产业链紧密联

系。

2.4 生物医学成像 生物医学成像技术是BME领

域的重要组成部分。医学成像技术利用物理手段

获取生命信息，实现健康的可视化，是临床疾病预

警、诊断和手术治疗技术发展的核心手段。随着现

代分子医学和智能信息技术的迅猛发展，从更加微

观的水平认识生命功能和疾病演进的过程逐步成

为可能，目前临床医学已从单一依靠形态变化的诊

断方法逐步迈向集形态、功能和代谢为一体的精准

医学诊断和治疗体系。因此，医学成像亟须在物理

原理的基础上，吸纳分子医学和智能信息科学成

果，引入数学和化学基础理论，突破现有成像技术

的物理极限，发展智能化、高灵敏、超分辨的新一代

多模态成像。当前生物医学成像技术正在迅速发

展，包括CT、MRI、PET、SPECT、光学成像等技术。

未来发展方向包括发展高分辨率、高灵敏度和多模

态成像技术，以及基于深度学习和AI的自动分析技

术。例如光子计数CT就具有高分辨率、高灵敏度、

多模态、少辐射剂量的优越性能。再如共聚焦内窥

镜，我国是第二个研发出并生产的国家（华中科技

大学付玲教授团队），具有显微、活体功能，现在已

发展到活体神经活动成像的功能。

2.5 生物传感器和生物芯片 生物传感器和生物

芯片是BME领域的重要技术，可以用于监测生物体

内的生理参数和分子信号。当前研究方向包括发

展更加灵敏、可重复和便携的传感器和芯片，以及

开发可穿戴、植入式和无线传感器等新型应用。

2.6 生物材料 生物材料是BME领域的重要组成

部分，包括生物可降解材料、仿生材料和人工组织

等。当前研究方向包括发展生物相容、具有生物降

解和生物活性的材料，以及利用生物打印和组织工

程等技术制备复杂的人工组织和器官，如器官芯

片。

2.7 再生医学 再生医学涉及临床新疗法的发展，

以取代或修复受损的组织和器官。这一领域的研

究包括使用干细胞、组织工程和生物诱导材料来创

造功能性组织和器官。

2.8 3D打印 3D打印通过创建具有精确几何和机

械性能的复杂 3D 结构，彻底改变了组织工程领

域。3D打印可以用来制作组织再生的支架，定制植

入物，甚至功能器官。

2.9 可穿戴技术 材料科学、小型化和无线通信的

进步促进可穿戴设备的发展，可以监测广泛的生理

参数，如心率、血压和血糖水平等。这些设备可用

于跟踪健康和健身、管理慢性疾病以及向医疗保健

提供者提供实时反馈。

2.10 脑机接口 脑机接口（brain- machine inter-

face，BMI）涉及使用脑电极（体外）和植入设备直接

与大脑连接，使人特别是残疾人能够利用想象、思

维或脑电极探测到的脑电信号控制假肢设备或其

它外部设备，使用他们的思想进行交流。这一领域

的研究包括新型植入式装置的开发，以及神经可塑

性和学习的研究。

2.11 远程医疗 远程医疗涉及使用数字通信技术

提供远程医疗服务，如虚拟咨询、远程监测和远程

康复。远程医疗可以帮助增加获得医疗保健的机

会，特别是在农村或服务不足的地区，还可以通过

实现早期干预和监测来改善患者的结果。

2.12 BME临床应用 BME领域的技术已经广泛

应用于临床医学中，如人工心脏瓣膜、起搏器、支架

和消融治疗产品、各种成像与检测技术，以及用于

运动康复的假肢、假体等。未来发展方向包括开发

更加可靠、安全和实用的BME产品以及推动BME

技术。

2.13 纳米技术 纳米技术涉及在纳米尺度上开发

材料和设备，这些材料和设备可以在细胞或分子水

平上与生物系统相互作用。这一领域的研究包括

开发新的药物输送系统、生物传感器和成像探针。

2.14 器官芯片 围绕人体器官芯片生物学模型特

征的全景式评估，通过原理与方法的创新，突破对

全器官进行跨尺度、高分辨、多模态、高通量测量的

关键技术，实现微组织器官从分子、细胞到组织、器

官的多尺度表型连续动态获取，为智能化在线分析

病人病理情况以及后续药物设计筛选提供技术和

数据支撑。

3 我国高端医疗器械突破点

3.1 高端医疗装备关键技术类型分类[2]

按照对国外技术的依存程度及可替代性对高

端医疗装备进行分类：A 类，国内空白，尚无同类型

产品投入市场。此类产品研发投入大、周期长，短

期尚不具备国产替代能力，国外断供会对系统及产

品造成致命影响。B 类，通过各类科技项目支持，国

万遂人，等 . 生物医学工程发展方向和我国高端医疗器械突破点 ·· 545
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内已有工程化样机或小批量应用示范类产品，产品

成熟度不高。此类产品国内具有一定研发能力，性

能基本可以满足整机系统应用需求，但在可靠性、

稳定性、兼容性等方面尚有不足。C 类，国产产品已

进入市场，国内厂商基本掌握核心生产技术，并且

有较为成熟和完善的产业基础。

3.2 我国高端医疗装备关键技术类型分布及产业

链[2]

3.2.1 高端影像装备领域 光子计数探测器、高热

容量球管等核心部件科技含量极高，研发制造难度

极大；能谱CT、血管造影 X射线机、超声内镜设备

等高端影像装备涉及大热容量高功率CT球管；光

子计数探测器和微型血管内超声换能器涉及 3 个

A 类关键技术，国产技术差距大；DSA、磁共振成像

设备、磁共振兼容监护仪、正电子发射计算机断层

显像（PET/CT）、高端彩色超声诊断设备、软式内镜

设备、超声内镜涉及7个B类关键技术，有望实现国

产突破。

3.2.2 高端体外诊断装备领域 全实验室自动化

流水线（TLA）、基因测序系统、POCT 型全自动核酸

检测分析系统、新型快速分子诊断装备涉及 3 个

A类关键技术，国产差距较大；基因测序系统、高通

量自动化样本制备系统、分子诊断POCT检测系统、

化学发光POCT检测系统、基因编辑（CRISPR）诊断

技术及产品、纳米磁微粒过敏原自免诊断技术涉及

6个B类关键技术，有望实现国产突破。

3.2.3 高端治疗装备领域 三维定位导航高精密

度标测系统、医用电子直线加速器、外骨骼机器人

涉及 3 个 A 类关键技术，国产差距较大；高清 3D 腔

镜手术机器人、血液透析设备、治疗用呼吸机、超声

软组织切割止血设备涉及 4 个 B 类关键技术，有望

实现国产突破。

3.2.4 高端植入介入装备领域 心脏起搏器、心脏

瓣膜、颅内血栓抽吸导管和取栓支架、人工关节植

入物材料——陶瓷、运动医学缝线——高分子量聚

乙烯、生物组织粘合材料、植入式脑深部电刺激系

统涉及 7个A类关键技术，国产差距较大；心脏瓣

膜、人工耳蜗、紫杉醇释放冠脉球囊扩张导管、颅内

血栓抽吸导管和取栓支架、电子束增材制造快速成

型设备、医用钛合金粉末、植入式脑深部电刺激系

统的陶瓷馈通涉及 7 个 B 类关键技术，有望实现国

产突破。

3.2.5 我国高端医疗装备产业链图谱

在医学装备的诸多关键技术领域我们还受制

于人，高端医疗装备产业链图谱，见图1。很多关键

技术、核心部件并非医疗器械技术，多数属于基础

科学和工业技术，基础科学重点分布于数学、物理、

化学、材料、微电子和生命科学等 6大基础领域；工

业技术主要包括精密仪器技术、原材料合成与加工

技术、机械技术等。亟须从国家层面集中各种科技

和产业力量予以解决，单纯依靠医疗器械企业很难

攻关。

图1 高端医疗装备产业链图谱[2]
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4 “十四五”医疗装备产业发展规划

我国越来越重视BME领域高端医疗器械的研

发。“十三五”将医疗器械从原来隶属的医药领域分

离出来，单独制定了“高端医疗器械‘十三五’发展

规划”；前不久同样制定了“‘十四五’医疗装备产业

发展规划”。在“十四五”期间按照工业和信息化部

等十部门联合印发的《“十四五”医疗装备产业发展

规划》[3]，到 2025年，要落实以下产业提升的 3个专

项行动。

4.1 产业基础攻关行动[3]

4.1.1 攻关先进基础材料 着力攻关体外膜肺氧

合机（ECMO）用中空纤维膜、血液净化设备用透析

膜，高性能骨科关节陶瓷材料、组织粘合材料，高端

血管介入器械导管，高精度高表面质量钛、镍钛、钛

铌、钽基合金丝、棒、管材等；电子计算机断层扫描

（CT）用弥散强化无氧铜、钼钛锆合金、大容量旋转

靶盘、高灵敏闪烁晶体、低噪声室温半导体、高计数

率碲锌镉晶体等；正电子发射计算机断层扫描

（PET）用高导热率电路基板材料、CT/PET探测器用

闪烁体、高性能方形截面超导线材/超导薄膜、防护

设备用高效过滤材料；可吸收降解材料、低温热塑

材料、组织诱导再生材料、疏水性丙烯酸酯材料、植

入级聚醚醚酮（PEEK）及其衍生物材料、医用光纤、

微细编组钨丝绳、丝素蛋白类创面修复材料、高风

险造影导丝、大动脉血管支架、腔道支架、冠脉支

架、骨科植入材料、心脏瓣膜材料、无铅压电材料，

长期植入级、长效抗菌、形状记忆等高分子材料，超

声换能器晶体、真空绝缘陶瓷、超薄壁聚对苯二甲

酸乙二酯热缩套管、荧光编码微球等，推动一批基

础材料达到国际先进水平。

4.1.2 攻关核心元器件 开发医用X射线探测器

模拟芯片、模数转换芯片、射频放大专用芯片、可穿

戴设备系统级芯片、医用AI芯片等；医用高精度电

流传感器、高温高精温度传感器、高精高压电压传

感器、高精度磁场传感器、3D视觉系统中高速光学

元件；可穿戴设备用柔性心电图（ECG）/脑电图

（EEG）/肌电图（EMG）/血糖及压力传感器；柔性连

接器、生物识别色谱传感器等。

4.1.3 攻关关键零部件 攻关呼吸机用比例阀，透

析设备用真空泵、微型电磁阀，经鼻高流量氧疗仪

用微型比例阀；CT球管用真空高温轴承、大功率CT

球管、高分辨率X射线光子计数探测器、大功率CT

高压发生器、CT高速滑环、新型大面积X线平板探

测器、高分辨数字化PET探测器、X射线碳纳米管、

大热容量 X 射线管、液态金属轴承和难熔金属靶

盘；磁共振高场强磁体、多核谱仪与射频探测器、高

性能射频放大器/梯度放大器、低温冷冻线圈、高密

度射频探测线圈、多通道射频激发线圈；先进彩超

探头；放疗用栅控三级电子枪、高功率磁控管、高功

率多注速调管、高变比固态调制器，六维治疗床等；

医疗机器人用减速机、精密电机、光学镜头；实时荧

光定量聚合酶链反应（PT-qPCR）检测系统用光电倍

增管；导光率内窥镜光纤、高分辨率柔性光纤传像

束、高性能生理信息传感器、高精度微型柔性传感

器、高灵敏微通道平板检测器等。

4.1.4 攻关诊断检验装备配套件 加强诊断检验

装备配套试剂研制，提高产品灵敏度、精密度、长期

稳定性、批量生产可控性，确保诊断检验装备持续

改进、迭代发展。

4.1.5 攻关基础工艺 改进优化先进基础材料、关

键零部件以及整机产品制造工艺，强化质量安全管

控，提升产品性能、可靠性、稳定性和批量生产能

力。

4.2 重点医疗装备供给能力提升行动[3]

4.2.1 诊断检验装备 突破光子计数能谱CT、7T

人体全身磁共振成像系统、移动磁共振成像系统、

高灵敏磁共振代谢成像系统、高性能单光子发射计

算机断层扫描（SPECT）系统、三维智能数字化X射

线摄影系统（DR）、血管内超声成像系统、智能X射

线成像系统、CT+DSA+多机融合诊疗系统、远程医

疗系统及医学影像AI系统、多模态智能化手术显微

设备、全数字 PET/CT、全数字 PET/MRI、超高分辨

部位专用MRI与 PET、双模态乳腺成像系统、复合

手术室用影像设备、高清3D医用内窥镜、多模态特

种光纤内窥设备等影像诊断装备。液相色谱—质

谱/质谱联用（LC-MS/MS）全自动前处理设备、三重

四极杆液质联用仪等微生物分析设备及生化免疫

分析流水线等。

4.2.2 治疗装备 突破纳米刀肿瘤治疗系统、多模

态体表引导放疗系统、质子放射治疗计划系统
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（TPS）、肿瘤放射治疗电磁导航系统、AI辅助放射治

疗计划系统等关键技术，提升质子治疗系统、重离

子治疗系统、中子束放射治疗设备、高精度功能干

预经颅神经磁刺激设备、X射线放射治疗设备（含射

波刀、托姆刀、速锋刀）、无创经颅超声治疗与调控

设备、磁共振引导介入/放射治疗系统、一体化影像

引导医用直线加速器、神经外科手术机器人、放射

介入手术机器人、眼科手术机器人等高可靠放射治

疗设备，以及腔镜手术机器人、骨科手术机器人、口

腔数字化种植机器人等智能手术机器人性能水平。

4.2.3 监护与生命支持装备 全面突破ECMO、人

工心脏等关键技术。有创呼吸机、高频呼吸机、连

续性血液净化设备（CRRT）、自动腹膜透析设备、经

鼻高流量氧疗仪等达到国际先进水平。

4.2.4 有源植介入器械 促进新一代人工心脏、脑

起搏器、新型人工心脏瓣膜系统、植入式生理、生化

检测（监测）设备、植入式神经调控设备、生物可吸

收冠状动脉药物洗脱支架及心脏封堵器等应用。

突破中枢神经再生、脑神经修复等关键材料技术。

4.2.5 医用科研装备 攻关荧光共聚焦显微镜、大

视场双光子显微镜、气相液氮储存装置、超声生物

显微镜、程序降温仪、冷冻电镜、磁共振直接神经电

成像仪器、超分辨光声成像系统、生命科学研究成

像仪等仪器设备，提升临床研究、科学研究装备供

给能力。

4.3 紧急医学救援能力提升行动[3]

4.3.1 疫情预测预警能力建设 攻关新发、突发疫

情智能预警、监控管理系统，建设面向大规模突发

疫情精准防控的公共数据资源整合治理与应急应

用平台，提升疫情发展及走向等预测监控能力。

4.3.2 应急检验检测能力建设 开发适宜应急现

场检测的可移动、快速、精准、功能集成的实验室检

测装备，发展技术高端、操作智能、功能集成的固定

式、可移动式、可穿戴式、模块化、多类型的检验检

测设备，有效提升检验检测能力。

4.3.3 疾病防治能力建设 开发传染病新型消毒

灭菌与感染控制设备、个人防护装置、家庭隔离负

压装置、传染病人转运正压与负压装备、智能化居

家隔离监护系统、应急救援多功能方舱、全自动核

酸检测设备、核酸快速诊断设备等，推进电感耦合

等离子体/质谱联用仪、高通量检测及测序等装备升

级，提升突发传染病防控能力。

4.3.4 紧急医学救援能力建设 发展海上远程医

学救援装备、航空用便携式紧急医学救援设备、现

场急救背囊、应急救援机器人、车载急救手术系统

等装备，以及适用于急救的具备影像诊断与治疗功

能的综合外科复合手术室建设，增强现场急救、快

速检测、紧急处理和医疗转运等能力。

4.3.5 医疗装备应急动员能力建设 支持医疗装

备及其他跨领域企业应用智能制造、共享制造、柔

性制造等新技术、新模式，加强医防结合、平急结

合，做好应急医疗装备技术储备、产能储备。完善

医疗装备应急采购储备机制，提升应急保障医疗装

备供给能力。
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