






( 一 ) 国机集团的相关产业背景
多年来，国机集团一直是健康中国战略的积极践行者和探索

者，在医药、医疗等大健康领域精耕细作，从公共医疗健康基础
设施的设计、建造到医药产品的研发制造、医疗器械的生产经营
等各个领域均有建树。国机集团始终坚持“锻造国机所长，服务
国家所需”，讲政治，讲大局。在医药研发制造、物资储备和应急
保供方面发挥了重要作用，尤其是在 2020 年初防疫医疗物资紧
缺的危急关头，保供形势迫切的关键时刻，国机集团作为国务院
国资委确定的医疗物资设备生产和医疗物资保障供应的中央企业
之一，采用“多家企业、多个方案、多种路径”同步推进开展攻关，
旗下各相关单位以战时状态转产扩产，短时间形成了以口罩机、
防护服压条机、熔喷布生产设备、医用口罩、医用防护服、熔喷布“三
机三品”为标志的医疗物资产业链；承接了多项应急传染病医院
设计咨询和建设管理任务；研发了核酸检测仪器所需光学核心器
件……等等。在疫情开始的第一年，国机集团累计生产的医用平
面口罩、口罩机、防护服压条机、熔喷布、熔喷布生产设备等 5
类产品产量均位列央企第一，为抗疫应急保供做出了重要贡献。
此外，国机集团高度重视中医药“走出去”工作，在集团层面成
立了中医药“走出去”工作组，协同国药集团等产业合作伙伴，
助力中医药产业的海外发展。

（二）国机集团医药医疗业务基本情况
国机集团涉及医药医疗业务的二级公司共 12 家，全集团医药

医疗业务具备中药、化学药品及医疗产品研发生产制造、医疗设
备和耗材供应保障、医疗物资生产设备制造、生产线组装、医疗
建筑工程咨询与设计、医疗建筑设计标准、医疗物资制造标准制
定等医药医疗全产业链服务能力。

国机集团所属中国海洋航空集团有限公司（简称“中国海航”）
原来属于海军企业，2003 年 -2008 年是国资委直管企业，目前是
国机集团旗下唯一一家以医药工业为核心主业的子集团，中国海
航在海军期间，从 1970 年开始生产保障类药品，1993 年开始为
部队医院引进高端医疗设备，多年从事医药医疗业务，积累了丰

乐珠制药是国家高新技术企业、江苏省“专精特新”中小企业、
苏州市瞪羚企业，过去五年年均净资产收益率 35.77%，利润总
额复合增长率 18.26%，至 2024 年末，资产总额 20500 万元，
所有者权益 13171 万元，资产负债率 35.75%，企业经营管理优异，
在同行业中也属于佼佼者。

中国海航药品主导产品珍珠明目滴眼液 2023 年销售超 1.4
亿元，国内市场占有率超过 50%，市场排名多年稳居第一位；战
略核心品种氯化钾缓释片 2023 年销售额超 2 亿元，国内市场占
有率达到 45%，还有若干中西药品种近年也得到了高速发展，全

富的行业经验和产业基础。中国海航旗下拥有两家药厂（巢湖今
辰药业、苏州乐珠制药），一家医药医经营公司（巢湖今辰医药），
一家医疗器械生产企业（海虹医疗），一家医疗器械经营企业（总
部医工供应链事业部），一家海外医疗服务企业（海虹白俄）。中
国海航深耕现代中药、化学药缓控释剂、眼科用药及新型递药系统，
拥有发明专利 25 项，有超过 20 条 GMP 生产线，生产近百种中
西药，在若干细分领域具有行业领先地位。旗下今辰药业是国家
高新技术企业、安徽省创新型企业、安徽省“专精特新”冠军企业，
企业经营管理高质高效，过去五年年均净资产收益率 28.62%，
利润总额复合增长率 23.08%，至 2024 年末，资产总额 44038 万元，
所有者权益 40048 万元，资产负债率 9.06%，无银行负债。

医药工业包括化学药制剂、原料药、中成药、医疗器械、医疗装备等，是关系千家万户、
国计民生、经济发展的战略性产业，是“健康中国”战略的重要支撑产业。在健康中国战略的
大背景下，作为中央直接管理的国有重要骨干企业，中国机械工业集团有限公司（以下简称“国
机集团”）肩负践行这一国家战略的重要使命。国机集团旗下有众多业务单元涉及到医药医疗领
域，结合国机集团已有的产业基础和优势，在建立医药产业核心投资平台、提升产业基础能力、
促进中医药传承创新发展、加快补齐医疗器械和装备短板、加快数字化转型以及加快走出去步
伐中，国机集团应该也能够担当重任。因此，发挥国机集团资源禀赋和产业基础，推动医药工
业高质量发展既符合健康中国战略的需要、符合国际国内市场对医药医疗产品不断增长的需要，
也符合国机集团自身发展的现实需要。

一、 国机集团医药医疗产业发展情况

如何发挥国机集团资源禀赋和比较优势

推动医药工业高质量发展的几点思考

THOUGHTS ON HOW TO LEVERAGE THE RESOURCE ENDOWMENTS AND COMPARATIVE ADVANTAGES OF 
SINOMACH GROUP TO PROMOTE HIGH-QUALITY DEVELOPMENT OF THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY

 

作者：中国海洋航空集团有限公司 龚志勇

FOCUS ON INDUSTRY

健康中国   国机启航健康中国   国机启航

04 05

06 07 08 09

10 11

12 13 14 15 16 17

18 19 20 21 22 23 24 25

26 27 28 29 30 31

32 33 34 35 36 37 38 39

40 41 42 43 44 45 46 47

48 49 50 51 52 53

年份 2020年 2021年 2022年 2023年 2024年

营业收入
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今辰药业2020-2024年营收、利润表（单位：万元）

乐珠制药2020-2024年营收、利润表（单位：万元）
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利润总额
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2300 3105 4338 5003 4499

SINOMACH MEDICAL INFORMATIONSINOMACH MEDICAL INFORMATIONSINOMACH MEDICAL INFORMATIONSINOMACH MEDICAL INFORMATIONSINOMACH MEDICAL INFORMATION

国机医疗资讯



集团医药医疗年销售收入在 12 亿元左右，近几年均保持两位数
增长。

国机集团所属中工国际工程有限公司（简称“中工国际”）医
疗团队由国家勘察设计大师黄锡璆博士领衔，拥有代表中国医疗
建筑最高水平的全国最大的服务团队，拥有集医疗、养老咨询规划、
医疗养老建筑设计、洁净、生物安全实验专项工程、工程总承包、
工程与医疗设备成套为一体的业务链条。该公司所属企业中国中
元是在医院设计建设领域专业的设计院，医疗建筑专业发展 30
年来，已经建设了 1000 多所医院，包括 301 医院、协和医院、
北大第一医院、北医三医院、安贞医院等。中国中元医疗建筑项
目业绩覆盖我国所有地区及全世界十余个国家，主编参编 20 余
项我国医养建筑设计行业标准规范，是行业标准的制定者和技术
引领者，编制了传染病医院建筑设计规范 GB50849-2014（主编，
国标，已发布），精神专科医院建筑设计规范 GB51058-2014（主编，
国标，已发布），综合医院建筑设计规范 GB51039-2014（参编，
国标，已发布），和绿色医院建筑评价标准 GB/T51153-2015（参编，
国标，已发布）等 11 部医疗建筑国家设计标准。先后规划设计
了中国人民解放军总医院海南分院、中国人民解放军武警总医院、
北京协和医院、北京安贞医院、河北省人民医院等众多重点三甲

医院，多次荣获优秀工程设计奖一等奖。中国中元拥有国内最强
的传染病医院设计能力，2003 年非典期间设计了小汤山医院，
2020 年新冠肺炎期间为雷神山、火神山医院等数十家应急医疗设
施提供技术支持和方案支持同时，在境外 , 也为赞比亚，老挝、
安哥拉等几十个国别市场设计建造了很多医院。中国中元在医疗
领域的年销售收入超过 11 亿元。

国机集团所属苏美达集团有限公司（简称“苏美达”）是江苏
省进出口行业的标杆企业，年进出口总额超 70 亿美元，长期深
耕医疗器械领域。在 2020 年医用防护物资紧缺牵动人心的时刻，
按照党中央、国务院的总体部署和国资委、国机集团的工作要求，
苏美达紧急转产医用防护服，10 天时间实现了从 0 到日产 1 万件
的奇迹，充分体现了其专业能力、产业链整合优势和团队战斗，
以实际行动诠释央企使命。苏美达公司医疗物资的进出口近年也
取得了飞速发展，2023 年医疗物资供应链年销售额突破了 10 亿
元。

此外，国机集团其他相关企业在医疗器械的进出口、医疗器
械检验检测、医疗装备的研发生产方面也做了大量的工作，积累
了一定的产业基础和市场能力。近几年，全集团涉及医药医疗的
企业年均营业收入将近 60 亿元。

二、 国机集团大力发展医药工业的必要性和可行性

医药工业是关系国计民生、经济发展和国家安全的战略性产
业，是健康中国建设的重要基础。为落实习近平总书记关于人民
健康和医药产业发展的重要指示精神，坚持人民至上、生命至上，
完整、准确、全面贯彻新发展理念，国机集团作为我国医药医疗
产业发展的“国家队”，依托本身的资源禀赋和比较优势，在医药
研发制造、高端医疗装备研发制造、制药装备研发制造等方面需
要发挥重要作用，加快补齐医疗器械和装备短板，积极转研转产
高性能、高需求、高对外依存度的高端医疗器械产品，解决“卡脖子”
问题。在此形势下，国机集团肩负历史使命，充分利用集团自身
丰富的产品资源和市场资源，加快培育专业化公司，推进科技交
流合作与成果转化，满足国际国内市场不断增长的现实需要。

( 一 ) 符合推动“健康中国”国家战略的需要
党的十九大提出的“实施健康中国战略”，是以习近平同志为

核心的党中央从长远发展和时代前沿出发，作出的一项重要战略
安排。它基于人民对美好生活的需求，旨在全面提高人民健康水平、
促进人民健康发展，为新时代建设健康中国明确了具体落实方案。
它要求完善国民健康政策，为人民群众提供全方位全周期健康服
务，积极应对人口老龄化，构建养老、孝老、敬老政策体系和社
会环境，推进医养结合，加快老龄事业和产业发展。国机集团的
医药医疗全产业链服务能力能够从多方面协助推动健康中国战略
的落地实施，保障优质的医疗产品供应，提供合理高效的医疗康
养产品设计、规划。把医药医疗业务尤其是医疗装备业务作为战
略新兴产业重点发展将赋予国机集团更强的资源整合能力与推动

医疗项目落地的执行能力，有效提高国机集团服务健康中国战略
的能力。

( 二 ) 符合国际国内市场需求不断增长的需要
根据医疗器械蓝皮书数据，2017—2023 年全球医疗器械市

场规模从 4050 亿美元增长至 6160 亿美元，年复合增长率约为
7.2%。预计 2024-2030 年，全球医疗装备市场规模符合增长率
为 5.7%，在 2030 年突破 9000 亿美元。2017 年 -2023 年中国医
疗器械市场规模从 6500 亿元增至 1.27 万亿元人民币，年复合增
长率约为 13%，远高于全球平均水平以及我国制造业 6% 的年符
合增长率。尤其是 2020 年新冠疫情暴发以来，中央及各部委加
大了对医疗器械产业重视，工信部发布《“十四五”医疗装备产业
发展规划》，加大了对医疗器械进口替代的支持力度。2022 年 9 月，
财政贴息支持医院贷款更新医疗设备政策，在对设备更新改造专
项再贷款项目重点审核条件中，“优先国产自主品牌”、“优先首台
( 套 ) 重大技术装备”成为央行审核贷款项目的着重点。2022 年
10 月，工信部、国家药监局公布人工智能医疗器械创新任务揭榜
入围单位名单，将加大对揭榜任务攻关的政策和资金支持力度。
医疗器械产业正处于持续升级，向纵深发展阶段。2022 年以来，
体外膜肺氧合机 (ECMO)、质子治疗系统、人工血管等国产创新
产品陆续获批，医疗器械进口替代进程加快。随着全球老龄化进
程不断加速，人民对健康关注水平不断提升，高端医疗器械市场
需求将保持快速扩张。

大市场成就大企业，未来国内有望培育出一批全球医疗装备

龙头，一方面国内市场快速增长将成为国产龙头崛起的重要支撑，
另一方面国内医疗装备龙头的全球化布局有望持续扩大在国际市
场的份额。在此背景下，国机集团利用长期以来在基础制造领域
积累的优势，加速突破药品和医疗装备、制药装备的关键原辅料、
关键零部件、先进工艺、工业软件等产业基础短板、供应链缺项
和卡脖子问题。以产业链小切口解决产业发展大问题，通过供给
创造需求，利用国内外市场渠道优势，不断提高优质医疗产品的
供给，满足不断增长的市场需求。

（三）符合国机集团自身发展的现实需求
面向未来，战略性新兴产业是破解经济社会发展不平衡、不

充分难题的关键产业，国机集团高度重视战略性新兴产业的发展
布局，把加快布局发展战略性新兴产业作为积极落实国家战略、
服务构建新发展格局必须突出抓好的一项重大而紧迫的任务。国
机集团是中国机械工业规模大、覆盖面广、业务链完善、综合研
发能力强的中央企业，拥有原机械工业部 28 家国家一类研究院
所和 11 家设计院，技术领域涉及智能制造及设备、农林机械、
重型装备、工程与地质装备、物流装备、能源环保装备、关键基
础零部件、特种材料及制品、工程咨询与设计技术等众多行业，

具备深厚的科技创新底蕴。目前，国机集团拥有 130 余家国家级
研发与服务平台，拥有 120 余家省部级科研与服务平台。其中国
家工程（技术）研究中心 9 家，国家重点实验室 6 家，国家工程
实验室 5 家，国家企业技术中心 8 家，国家级产业技术创新联盟
盟主单位 7 家，国际科技合作基地 4 家，省部级工程（技术）研
究中心 53 家，博士后工作站 17 家，国家生产力促进中心 6 家，
质检中心 58 家（其中国家级 22 个），全国标准化委员会 58 家。
拥有包括院士在内的专业技术人员近 3 万人。多年来，国机集团
为各行业提供了一大批重大技术装备及产品，许多技术、装备和
产品达到国际先进水平，填补国内空白，为国民经济建设做出了
重要贡献。

医疗装备产业是一个包含机械、电子、生物、医药等多学科
交叉、知识密集、资金密集的高技术产业，国内高端医疗装备基
本被欧美主流厂商（如 GPS⸺指 GE 医疗、飞利浦、西门子医疗）
所垄断和“卡脖子”，而 GPS 也都是从机械、电子起家转型做医
疗装备的。目前医疗装备领域是中国所有的工业领域里最大的短
板，也是和美西方差距最大的领域。从近些年国内医药工业的情
况来看，整个中央企业在医疗装备领域非常薄弱，2023 年全球医

疗装备企业百强榜，中国入围企业只有 17 家，其中，国有企业
入榜仅有两家，分别是山东省国资企业山东新华医疗器械股份有
限公司（65 位）和中国船舶参股的乐普（北京）医疗器械股份有
限公司（75 位），中央医药工业企业如国药、华润、通用等无一
户企业入榜。可见，中央企业在医疗装备尤其是高端医疗装备领
域是缺位的，在保障人民生命健康安全方面是不足的。目前，我
国高端医疗装备目前仍然主要依赖进口，在医疗器械的产业链中，
上游为电子器件供应、材料供应等基础设备支撑，中游为医疗器
械的制造和检测，下游为医疗机构、实验室等其他终端市场，从

国机集团的产业积累和资源禀赋来看，具备研发生产高端医疗装
备的条件和基础。

从医药工业的产品销售渠道来看，国机集团具备天然的优势，
医药工业的下游是医疗卫生机构、康养机构、生物实验室等，国
机集团承接了国内 80% 左右的三甲医院的设计和建造，具备和终
端客户的天然粘性。此外，国机集团还拥有强大的海外渠道和优
势资源，能为医药工业走出去，尤其是中医药走出去提供通畅的
渠道。国机集团是中国企业“走出去”的先行者和引领者，拥有
180 多家海外服务机构，海外市场成熟，基础牢固，市场开发经
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眼睛，是人类感知世界的精妙窗户，眼科疾病类别广泛，涉及全年龄段人群
全生命周期。纵观历史，眼科医疗技术的进步始终牵动着人类福祉，眼科医疗的
发展更是一部融合技术突破、科学探索与人文关怀的壮丽史诗。

眼 科 医 疗 的 发 展 与 趋 势

DEVELOPMENT AND TRENDS OF OPHTHALMIC MEDICINE

作者：苏州乐珠制药有限公司 丁斌

验丰富，在全球具有强大的市场竞争力。历年的整体销售收入中
海外销售收入大约占三分之一，利润占比为整体利润的一半。尤
其是在一带一路沿线国家，国机集团是国家走出去和一带一路建
设的重要力量，全系统共有 300 多家海外派驻机构，分布在 100
多个国家和地区。常驻海外人员超过 1 万人，常驻人员和临时出
国人员合计近 4 万人。国机集团通过众多的大型工程项目建设（含

援建医院项目），一方面与项目所在国高层建立了良好的关系，另
一方面也通过项目的开展培养了大批精通国际市场规则和具备强
大市场开发能力的人才队伍，积累了丰富的国际化经营管理经验。
凭借广泛的海外销售网络、丰富的海外项目经验及市场开发能力，
国机集团将充分利用海外资源，继续开拓和扩展市场，为国内医
药医疗产品尤其是中医药“走出去”提供市场支撑。

综上所述，医疗装备产业是关系国计民生的重要产业，国家
高度重视医疗装备产业的自主可控和高质量发展，国机集团具有
医药工业发展的天然优势，尤其是在医疗装备领域的资源禀赋和
比较优势非常明显，发展医疗装备产业具有高度的合规性、可行
性和必要性。因此，建议 :

一是国机集团作为推动医药工业高质量发展的中央企业之一，
应该充分发挥集团在基础制造领域的科技创新平台优势，以科技
创新为核心驱动力，带动公司和行业高质量发展，为高端医疗装
备的国产化进程提供先进科技力量保障；“锻造国机所长、服务国
家所需”为逐步解决医疗装备领域“卡脖子”问题，为人民生命
健康产业自主可控提供安全支撑。

二是国机集团的研发制造能力对突破医疗装备的关键原辅料、
关键零部件、先进工艺、工业软件等产业基础短板、供应链缺项

和卡脖子问题具备先天优势，应该充分发挥自身的比较优势，布
局发展医疗装备战新产业，既能丰富和完善集团的产业布局，降
低对传统机械装备等产业的依赖，提升产业的附加值，增强集团
的抗风险能力和可持续发展能力，也能助力集团“十五五”期间
实现“第二增长曲线”，成为壮大集团装备制造核心业务的重要抓
手 。

三是国机集团在“十五五”期间将医疗装备产业作为未来集
团重要产业转型方向，成立工作专班，设立科技专项，整合资源、
加强内部协调，充分发挥自身的技术实力、生产能力和供应链优势，
在医疗装备产业领域取得更大的成就。为集团的转型升级注入新
的动力，为我国医药医疗产品走出去做出更大的贡献，为实现“健
康中国”和“一带一路”国家战略贡献更大的力量。

三、 几点思考
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表2 美国上市的眼科植入剂

一、中医眼科医疗
中医眼科医疗历史悠久，源远流长，传承千年而历久弥新，

是中医学的一个重要分支。中医眼科医疗相关记载最早可追溯至
秦汉时期的医书《黄帝内经》，该书介绍了眼部构造，如瞳子、瞳神、
神水等，并初步探讨了眼部生理功能及眼疾发病机制论及眼部疾
病 40 余种，收载了中医独有的眼病针刺疗法。中医眼科药物始
见于汉代的药学著作《神农本草经》，收载相关中药共计 80 余种，
很多经典药材如秦皮可治目中青翳、白膜，菊花主目欲胀、泪出
等流传至今。汉代张仲景的《伤寒杂病论》问世，归纳了眼病与
全身脉证合参辨证治疗疾病的原则，为后世中医眼科的整体辨治
起到了示范效应。隋唐时期，中医眼科学无论是在基础理论还是
临床实践均取得了很大发展，唐初武德年间设置太医署，此时耳、
目、口、齿疾病已从内、外科中分离出来，组成“耳目口齿科”，
中医眼科朝着专科方向发展迈进。明清时期中医眼科学发展达到
历史高峰，呈现出学派林立，百家争鸣之势。这一时期，无论是
眼科文献的数量和质量，还是眼科理论与临床知识研讨的深度和
广度，均已大大超过了以往各代。主要的眼科典籍有《原机启微》《审
视瑶函》《目经大成》《眼科阐微》《银海指南》《秘传眼科龙木论》等，
这些眼科专著充实了中医眼科理论与临床，提高了眼科整体水平。

新中国成立后，中医眼科得到复兴，特别是自党的十八大以来，
习近平主席对中医药工作做出重要指示，强调要遵循中医药发展
规律，传承精华，守正创新，加快中医药现代化、产业化，坚持
中西医并重，推动中医药和西医药相互补充、协调发展。

遵循这一理念，苏州乐珠制药有限公司守正创新，坚持中医
药现代化，参考古籍选取珍珠与冰片两味中药材，制成现代化中
成药珍珠明目滴眼液。古籍载：珍珠，具有安神定惊、明目去翳、
解毒生肌等功效。冰片，辛、苦，微寒。归心、脾、肺经。主治开窍醒脑，
清热止痛。苏州乐珠研发生产的珍珠明目滴眼液具有清热，明目，
止痛作用。临床用于肝虚火旺所致的不能久视，干涩不舒，眼胀
眼痛，慢性结膜炎，视力疲劳等症。优良的功效与产品力使之成
为家喻户晓的全国知名品牌。

二、西医眼科医疗
西医眼科医疗发端于古希腊，公元前 5 世纪古希腊人最早开

始用蜂蜜治疗眼部感染。希腊医学派代表人物希波克拉底提出“视
觉流体说”，同期柏拉图从哲学角度推测“眼球发射说”。公元 2
世纪古罗马的盖伦通过解剖动物眼球，提出“晶状体视觉中心论”，
将眼科归属到外科领域。1543 年维萨里发表了划时代著作《人体
的构造》，系统阐述了眼球结构，推翻了影响学界一千余年的“晶
状体视觉中心论”，明确了眼部构造以及角膜、虹膜、视网膜的功能。
1623 年德国人谢纳提出“房水循环机制”揭示了青光眼病理基础，
1708 年法国人布里斯索发表了人类首部眼科专著《眼科纲要》，
开始系统性描述眼病。1857 年，英国成立全球首个眼科学会。
20 世纪眼科医疗进入加速发展期，1935 年磺胺类药物首次用于
治疗细菌性角膜炎。1948 年氯霉素成为首个广谱抗生素眼药。
1949 年 Ridley 完成首枚硬质人工晶体植入手术，帮助白内障患
者视力恢复。20 世纪 70 年代，人工泪液开始用于干眼症患者的
症状缓解，长效噻吗洛尔滴眼液问世有效减少了青光眼患者用药

频次，而首例玻璃体切割临床手术的成功，则正式宣告了眼科手
术曾经的禁区被征服。至此，西方眼科医疗已完全迈入了现代医
学时代，临床研究证据逐渐替代古代的经验医学，成为医疗活动
应用决策的主要依据，循证医学也发展为指导全球医疗活动的主
流方法，深刻地影响了医学不同领域的发展与思维模式。

进入 21 世纪，随着经济发展，人民生活水平提升，对眼科
疾病的诊断和治疗需求亦迅速增加，推动眼科医疗朝着生物靶向
与精准医疗方向发展，抗体疗法，基因疗法、细胞疗法的出现颠
覆了眼科医疗传统的发展规律。为方便理解，本文将以西医眼科
医疗为视角，对眼科医疗行业进行简述，挖掘眼科治疗领域未满
足的需求和技术发展脉络。

三、眼科疾病及治疗方式
眼睛是人类最重要、最复杂感觉器官之一，人类感知的外界

信息超过 80% 来自于眼睛所构成的视觉系统。眼睛结构包括角膜、
巩膜、前房、房水、虹膜、睫状体、晶状体、玻璃体、脉络膜、视网膜、
视神经等，各结构共同组成人类的视觉系统。眼睛的周围还有一
些附属器，它们具有保护、支持和运动眼球的作用，是眼睛发挥
正常功能所必须的结构，包括眼睑、结膜、泪器、眼外肌和眼眶。
眼科的全称是“眼病专科”，是一门独立的临床学科，其主要研究
发生在视觉系统包括眼球及其相关联的组织有关疾病。眼部疾病
涉及多种疾病，这些疾病影响到视觉系统的不同组成部分和视觉
功能。由于眼疾的范围广，根据国际疾病分类可分为：眼附属器
或眼眶疾病，眼球前段（眼前节）疾病，眼球后段（眼后节 / 眼底）
疾病，眼球前段和后段均受影响的眼球疾病，视觉通路或中枢疾病，
青光眼或疑似青光眼，斜视或眼球运动障碍，屈光或调节障碍，
眼睛或眼附件的术后疾病，视觉功能受损，视力障碍，眼睛或眼
附属器肿瘤等。临床上常见的眼科疾病包括：白内障、青光眼、
老年性黄斑病变、糖尿病视网膜病变、屈光不正（近视 / 远视 /
散光等）以及干眼等等。

眼科疾病目前临床治疗方式包括药物治疗、手术治疗、激光
治疗和器械矫正等。手术治疗是某些眼病的一线治疗方案，如白
内障，目前尚无有效药物，需要通过人工晶体植入手术达到治疗
效果 ; 闭角型青光眼是伴有物理性前房角堵塞的一类青光眼，存
在解剖学异常，需要通过手术建立眼外引流、降低眼压。其他大
部分眼科疾病的主要治疗方式是通过药物治疗，随着眼科疾病的
治疗策略不断丰富以及眼药研发技术的进步，未来新型的抗体疗
法、基因疗法、细胞疗法能有望起到更长效的治疗效果，替代疗
效欠佳的传统药物并拓展新的眼科适应症，为目前缺乏治疗药物
的眼疾带来新的治疗手段。

四、眼科药物给药递送技术
眼科药物治疗的主要给药方式是通过眼部给药，以达到治疗

眼局部疾病目的，与全身给药相比，其更利于药物在靶部位富集
并能减少全身不良反应。

眼给药途径的选择主要根据药物所需达到的靶部位，眼前段
疾病最常规的治疗方式是局部给药，常见剂型以外用制剂为主，
包括滴眼液、眼用乳膏、眼用凝胶等。眼后段疾病，主要采取局
部的玻璃体内给药和眼周给药（视网膜下给药、脉络膜上给药等）
为主的重复性的侵入性治疗手段。

眼前段疾病的局部滴眼剂由于受泪液清除、角膜屏障影响，
导致生物利用度低、患者依从性差；眼后段疾病的玻璃体内注射
治疗方式属于有创操作，存在视网膜脱离、眼内炎症等风险。

为解决上述问题，需在制剂处方和给药技术上进行创新，开
发给药方便、患者用药负担小且能将药物递送到病变组织的新型
递药系统成为了一个亟待解决的关键问题。立足于目前临床需求，
各眼科药企加快了眼科药物给药技术的研发布局，包括长效药物
递送平台、智能药物递送（如原位形成植入物）以及纳米颗粒、
隐形眼镜、静电纺丝贴片和基于微针的药物递送系统等。

例如，采用纳米载药技术的眼用制剂纳米混悬液、纳米粒和
纳米乳等能增加药物靶向作用，延缓释药，提高药物的眼部生物
利用度，并且黏度低的特性使得药物能以滴眼液形式给药，给药
方式简单方便。针对眼后部的用药难点，新的眼部注射装置也为
减轻眼部注射创伤带来了可能，此外，眼内注射型缓释长效制剂
也是当前研究的热点，主要包括注射用缓释微球、纳米粒、脂质体、
可降解植入物等，延长药物释放周期，从而减少注射次数，提高
患者依从性。逐步攻克传统给药技术的局限性后。未来有望有更
多针对给药途径和剂型进行改善优化的改良型眼科新药上市，为
国内患者带来更多元化、更理想的用药方式。

图 1   眼睛的主要结构、功能及常见眼科疾病

图 2   眼部新型药物递送系统
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糖尿病视网膜病变

主要功能
光电转换
眼底成像

表1 常见的眼科疾病的主要治疗方式

疾病类别 适应症 治疗方式

屈光不正 近视、远视

结膜炎 过敏性结膜炎、细菌性结膜炎
睑缘炎 睑缘炎

干眼症
水溶液缺乏型干眼、蒸发型干眼、
混合型干眼

青光眼
开角型青光眼
闭角型青光眼

白内障 先天性白内障、老年性白内障
葡萄膜炎 非感染性葡萄膜炎

视网膜疾
病

湿性老年黄斑病变、糖尿病黄斑水
肿、视网膜静脉阻塞
干性老年黄斑病变

角膜损伤 中重度角膜损伤

遗传性眼
部疾病

单基因突变引起的罕见遗传性视网
膜疾病和基因突变角膜疾病

光学矫正、屈光手
术、化学药物治疗

化学药物治疗

化学药物治疗

化学药物治疗

化学药物治疗

激光手术治疗

人工晶体植入手术

化学药物治疗

抗VEGF药物（抗体
疗法）

基因疗法（潜在）

角膜移植手术、干
细胞疗法（潜在）

基因疗法（潜在）
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商品名称 活性成分 剂型/给药途径 规格 批准日期 申请机构
IDOSE TR 曲伏前列素 IMPLANT;INTRACAMERAL植入剂 75MCG 2023/12/13 GLAUKOS

DURYSTA 贝美前列素 IMPLANT;OPHTHALMIC植入剂;眼部给药 10MCG 2020/3/4 ABBVIE

DEXTENZA 地塞米松 INSERT;OPHTHALMIC植入剂;眼部给药 0.4MG 2018/11/30 OCULAR THERAPEUTIX

YUTIQ 醋酸氟轻松 IMPLANT;INTRAVITREAL植入剂;玻璃体内给药 0.18MG 2018/10/12 ALIMERA SCIENCES INC

ILUVIEN 醋酸氟轻松 IMPLANT;INTRAVITREAL植入剂;玻璃体内给药 0.19MG 2014/9/26 ALIMERA SCIENCES INC

OZURDEX 地塞米松 IMPLANT;INTRAVITREAL植入剂;玻璃体内给药 0.7MG 2009/6/17 ABBVIE

RETISERT 醋酸氟轻松 IMPLANT;INTRAVITREAL植入剂;玻璃体内给药 0.59MG 2005/4/8 BAUSCH AND LOMB

LACRISERT 羟丙基纤维素 INSERT;OPHTHALMIC植入剂;眼部给药 5MG 1982/1/1 BAUSCH AND LOMB INC



表3 创新型眼科药物递送系统技术

给药载体系统 技术原理 优势 临床应用
原位凝胶
载药系统

水凝胶
在体外环境为液体形式，滴入眼部后由于
温度、pH或离子强度改变而形成凝胶

延长药物滞留时间，提高生物
利用度

治疗术后眼部疼痛的地塞米松眼用水
凝胶植入剂

胶粒载药
系统

脂质体
在体外环境为液体形式，滴入眼部后由于
温度、pH或离子强度改变而形成凝胶

延长药物滞留时间，减少给药
次数，包封率高

治疗由年龄相关性黄斑变性引起的脉
络膜新生血管形成的光激活的脂质体
静脉注射液

纳米混
悬剂

水不溶性药物以极小颗粒形式分散在合适
介质中形成的胶态系统，并辅以表面活性
剂增加稳定性

稳定，延长接触时间
治疗术后疼痛和炎症的氯替泼诺纳米
混悬滴眼液（1%）

纳米乳
由适当比例的水相、油相、表面活性剂、
助表面活性剂混合而成的小于100nm外观
澄清的热力学稳定体系

稳定，增加溶解度，提高生物
利用度，减少给药次数

治疗重度干眼症的阳离子纳米乳剂滴
眼液

纳米粒

纳米粒在眼部的摄取和分布主要受粒径的
影响，小于200nm的纳米粒能够分布到视
网膜，更大的纳米粒仅在玻璃体、小梁网
等组织分布

延长保质期，增加溶解度，提
高生物利用度，减少给药次数

应用于成分为罗丹明和尼罗红的可注
射纳米粒（PLGA）正处于临床前开
发阶段

纳米胶
束

纳米胶束由两性分子形成，含有疏水核和
亲水壳，适合跨越眼屏障递送疏水药物

提高生物利用度和理化稳定
性，改善眼组织渗透性

治疗干眼症的环孢素A纳米胶束制剂
（0.09%）

靶向前体
药物

/
母体药物通过一定方法衍生成的药理惰性
化合物，在眼部经酶解获非酶途径释放出
活性药物

增加母体药物溶解度、稳定
性，提高角膜渗透性，提高生
物利用度

应用于散瞳、降眼压的地匹福林滴眼
液（0.1%）

眼嵌件

植入体
将药物与高分子材料混合制备成制剂或装
入微形装置中，手术植入到眼部，从而使
得药物缓慢、持续的释放

稳定，延长药物左右时间，给
药剂量准备

治疗非感染性葡萄膜炎的氟轻松醋酸
酯玻璃体植入体Retisert

载药角
膜接触

镜

将隐形眼镜浸泡在药水里或将治疗性药物
整合到隐形眼镜的材料中，以及将包含药
物的纳米颗粒植入到隐形眼镜中

延长药物滞留时间、提高渗透
性，提高眼部生物利用度

治疗与过敏相关的眼痒的释放药物隐
形眼镜Acuvue Theravision

眼部注射
装置

微针
微针的长度通常为25 ‒2000 ，可以穿透
生物膜，使药物吸收进入靶部位的微创无
痛的给药方式

减少注射频率，创伤性较小，
可降低疼痛和感染的风险

采用微针注射，用于治疗黄斑水肿的
曲安奈德注射剂进入临床Ⅲ 期研究

μ

眼晴

视网膜

功能基因
的复制

携带功能基
因的AWV

图 3 以腺相关病毒（AAV）作为递送手段的眼科基因疗法

五、新型眼科医疗方向
5.1 基因疗法的突破

基因疗法是一种通过基因转移来治疗疾病的方法，基因疗法
有望打开眼科遗传性疾病治疗的新时代。截至 2025 年，全球范
围内有 300 多款以 AAV（腺相关病毒）作为病毒载体的基因治疗
药物处于临床研发阶段，而眼科领域就有 80 多款。国内目前已
超过 50 款 AAV（腺相关病毒）基因药物 IND 申报获批，其中眼
科占比几乎超过四成，成为最热门的领域。

眼睛被认为是基因治疗的“理想器官”，这并非偶然，其独特的
生理结构和特性赋予了它诸多优势（1）免疫豁免特权 (Immune 
Privilege)：眼内存在血 - 眼屏障（如血 - 视网膜屏障），形成相对的
免疫豁免区。这意味着引入的基因治疗载体和表达产物引发的免疫

反应相对较弱，有利于治疗效果的持久性和安全性；（2）结构封闭
且易于给药 (Enclosed and Accessible Structure)：眼睛是一个
相对封闭的球状结构，体积小，所需药量少，可以实现局部精准给
药，如视网膜下注射、玻璃体内注射等，减少全身副作用。同时，眼部
结构透明，便于直接观察和评估治疗效果；（3）明确的遗传靶点
(Well-defined Genetic Targets)：许多致盲性眼病是由单基因突
变引起的，如 RPE65 基因突变导致的 Leber 先天性黑蒙症（LCA），
致病基因明确，为基因替代治疗提供了清晰的靶点；（4）存在有丝
分裂后细胞 (Post-mitotic Cells)：视网膜中的光感受器细胞和神
经节细胞等关键细胞多为有丝分裂后细胞，这意味着一旦基因成功
导入并表达，理论上可以实现长期甚至永久的治疗效果，而无需担
心 因 细 胞 分 裂 导 致 的 基 因 稀 释；（5）对 照 研 究 的 便 利 性 
(Convenient for Control Studies)：在临床试验中，患者的一只眼

可以作为治疗眼，另一只眼作为自身对照，便于评估疗效和安全性。
这些优势使得眼科基因治疗成为整个基因治疗领域中进展最快、成
果最显著的分支之一。

2017 年 12 月，由 Spark Therapeutics 公司开发的首个用
于遗传性视网膜病的基因疗法 Luxturna® 获美国 FDA 批准用于靶
向 RPE65 双等位基因突变导致的 Leber 先天性黑朦 (LCA)，拉开
了眼科基因治疗的序幕，开启基因治疗新时代。

表4 眼科新靶点及疾病类别

疾病类型 靶点/调控机制

青光眼
腺苷受体配体、ROCK抑制剂、前列腺素和其
他相关化合物的一氧化氮（NO）衍生物、
LIM激酶、非甾体类EP2受体激动剂

干眼症 酪氨酸激酶、促粘液蛋白分泌

老年性黄斑变性 补体途径抑制剂、视觉周期抑制剂、mTOR

5.2 干细胞治疗的思路

目前，基于干细胞的再生替代治疗的适应症领域主要有角膜
损伤、视网膜变性等。受限于可供移植治疗的角膜数量少，角膜
干细胞的治疗为中重度角膜损伤患者提供新的治疗方案，代表性
药物 Holoclar® 为欧盟批准的首款干细胞眼药，经培养后的角膜
缘上皮干细胞移植治疗成人患者因物理或化学灼烧而引起的角膜
缘干细胞缺乏症（LSCD）。针对致盲风险高的视网膜变性，当前
的治疗手段多数仅能延缓疾病进展，而利用干细胞的特性去修复
和再生受损的视网膜有望达到长期、彻底的治疗效果。干细胞如
胚胎干细胞（ESC）和人工诱导的多能干细胞（IPSC）具有增殖
和多向分化的特性，干细胞疗法的临床前研究结果也展示其在临
床治疗中的巨大潜力。

5.3 开发新靶点是眼病药物研究方向

新靶点的发现对于眼科疾病研究具有重大意义，为治疗疾病
提供了全新的作用机制，成为一系列新药发现的突破口。具有代
表性的靶点是血管内皮生长因子（VEGF 因子），研究发现其异常
增高可引起黄斑区血管的高渗漏及新生血管的生成，抑制 VEGF
显示出显著的治疗有效性，抑制 VEGF 药物也成为了眼底新生血
管疾病治疗的主要策略，目前作用于该靶点的药物有雷珠单抗、
阿柏西普和康柏西普均已成功上市，并发展为成熟的抗体疗法。
随着新的靶点研究的深入新的适应症范围也在不断拓展。

 六、新型眼科疗法临床案例
6.1 抗体疗法临床案例

抗体疗法是目前最为成熟的新兴疗法，多款抗血管内皮生长
因子（VEGF）新药已获得上市应用，适应症主要用于治疗新生血
管性眼病，如湿性年龄相关性黄斑变性、糖尿病黄斑水肿等。代
表性的产品是雷珠单抗，该产品由基因泰克和诺华联合开发，于
2006 年获批，是全球首个眼科专用 VEGF 单抗，产品通过玻璃体
注射给药，可阻止视力恶化并部分恢复视力，缺陷是需每月注射，
患者负担较重。

2011 年，再生元与拜尔推出了重磅产品阿柏西普，用于湿性
年龄相关黄斑变性治疗。阿柏西普是一种全人类的重组融合蛋白，
由 VEGF 受体 1 的第二免疫球蛋白（Ig）结合域和 VEGF 受体 2
的第三 Ig 结合域组成，与人类 IgG1 的 Fc 区融合。与其他的抗血
管 内 皮 生 长 因 子 疗 法 不 同，它 除 了 和 所 有 VEGF-A 异 构 体、
VEGF-B 结合外，还能够与胎盘生长因子（PlGF）结合，亲和力
为雷珠单抗的 100 倍。疗效更持久，注射频率降至每 2 个月一次，
2023 年全球销售额超 65 亿美元，目前已成为眼底病一线药物。

国产的抗体药物主要集中在生物类似药的仿制开发，特别是
随着原研药关键专利陆续到期，更是有众多药企参与其中。比如
齐鲁制药生物类似药阿柏西普注射液 2023 年获批上市，雷珠单
抗注射液 2024 年获得上市批准，成为国内首个成功获批的雷珠
单抗生物类似药。

面对眼科抗体药物巨大市场，国内生物制药企业也开始逐步
研发具备突破性价值的、拥有真正创新机制的产品。如康弘药业
自主研发的新一代抗 VEGF 融合蛋白康柏西普于 2013 年获批上
市。信达生物的替妥尤单抗 N01 注射液于 2025 年 3 月获批上市，
该品是重组抗胰岛素样生长因子 1 受体（IGF-1R）抗体，用于治
疗甲状腺眼病。

6.2 基因疗法临床案例

基因疗法虽在其他领域有所退潮，但在眼底治疗中却异常火
热，眼睛因其良好的解剖学和免疫学特性成为了理想的基因治疗
靶 器 官。基 因 治 疗 对 于 缺 少 替 代 疗 法 的 遗 传 性 视 网 膜 疾 病

（IRDs）具有巨大优势，可从根本上补充或修复缺陷基因，恢复
视网膜的正常生物学功能。

美国食品药品监督管理局（FDA）和欧洲药品管理局（EMA）
分别在 2017 年和 2018 年批准了眼科的第一款基因治疗药物
Voretigene Neparvovec（Luxturna®，Spark Therapeutics），
用 于 针 对 由 RPE65 基 因 突 变 导 致 的 雷 柏 氏 先 天 性 黑 朦 2 型

（LCA2）的遗传性视网膜病疾病。RPE65 基因负责编码将全反式
视黄酯转化为 11- 顺式视黄醇的酶，这一过程是视网膜色素上皮
内的视觉周期的一部分，当 RPE65 基因发生突变时会逐步发展为
失 明。Luxturna® 通 过 视 网 膜 下 注 射 的 方 式 递 送 腺 相 关 病 毒

（AAV）载体中的人类 RPE65 基因的正确编码序列到视网膜色素
上皮，注射后在视网膜下形成 1 个或多个充满液体的气泡。这些
气泡在视网膜下给药后 24 - 48 小时内被吸收。药物由受体介导被
靶细胞视网膜色素上皮细胞所摄取吸收进入细胞核，单链 DNA 被
转录成双链 DNA，随后 mRNA 在细胞体中被翻译成功能性蛋白，
使患者“重见光明”。
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未来，国内的眼科创新药一定是要与国际水平同台竞争，这已经是行业的共识。想要跟上全球创新的脚步，则一定要遵循“以
患者为中心”的原则，其次是结合企业自身的研发领域以及市场需求。

差异化竞争优势的建立，不仅考验企业是否具备差异化选取项目的前瞻性战略目光，还考验临床试验推进的质量和效率。
对于企业来说，要接受的考验不仅是临床试验的可靠性和准确性，还有临床试验的推进速度。两者都是决定眼科新药研发能否
成功的关键因素。

眼科医疗行业的未来发展潜力巨大，尤其是在新兴疗法技术创新和市场扩展方面。然而，持续的创新需要稳定的资金支持
和市场回报。企业需要通过有效的市场运作来确保资金投入的持续性。国家的支持应主要集中在初期阶段，为企业创造良好的
研发环境。

眼科医疗的发展，是科技与人文光辉交相辉映的历程。中国眼科医疗如要做到国际领先，在生态产业链、市场引导、政策
支持和支付端激励等方向上的发力缺一不可，均是推动眼科创新的关键。唯有通过持续深化改革，才能在螺旋式上升的过程中，
穿越当前的短暂寒冬，重焕生机，步入新的发展规律之中。

附录

此外 , 比较有代表性的基因疗法还包括对 Leber 遗传性视神
经病变 (LHON) 的治疗，该病是一种母系遗传的线粒体疾病，发
病率约为 1/31000 至 1/54000，全球发病人数约为 70 万。该罕
见疾病是一种可导致严重视力损伤以及盲症的退行性疾病，首款
治疗产品来自于欧洲药品管理局批准的 Santhera 公司旗下产品
Raxone，用于青少年及成年患者的视觉障碍治疗。

随着更多遗传性眼部疾病的突变被精准识别，基因治疗开发
有了更多的靶点选择，眼部基因疗法临床试验迅速增加，目前基
因疗法主要集中在单基因突变引起的罕见遗传性视网膜疾病和基
因突变角膜疾病，例如视网膜营养不良、无脉络膜症、Leber 遗
传性视神经病变（LHON）和 X 连锁视网膜劈裂症（XLRS）等。

6.3 干细胞疗法临床案例

干细胞已经用于眼科疾病临床研究的疾病主要有：角膜缘干
细胞、口腔黏膜上皮细胞、角膜上皮干细胞等移植治疗角膜损伤；
胚胎来源的色素上皮细胞、间充质干细胞治疗视网膜病变、以及
造血干细胞和间充质干细胞移植治疗于自身免疫引起的一些眼部
病变。

2010 年，美国 ACT 公司获得 FDA 许可，利用胚胎干细胞衍
生的视网膜色素上皮细胞（RPE) 对治疗两种退行性眼疾病：干性
年龄相关性黄斑变性和少年型黄斑营养不良（Stargardt 病）。这
是 FDA 批准的涉及到源自人类胚胎干（hES）细胞的第二项临床
试验。2012 年，该研究机构在《柳叶刀》杂志发表了一篇文章

《Embryonicstemcelltrialsformaculardegeneration:aprelimi-
naryreport》，美国研究人员利用人类胚胎干细胞 (hESC) 治疗了
两名患有不同退化性眼疾病的患者，初期数据表明 hESC 治疗不
仅安全，且显示出了一些治疗效力。他们将 hESCs 诱导生成了早

期骨细胞和神经组织细胞，随后这些细胞分化形成了视网膜上皮
细胞，其纯度超过 99%。研究人员将大约 5 万个分离出来的视
网膜上皮细胞注入到两名患者的视网膜下，其中一名老年女患者
在其 70 多岁时患上了干性年龄相关性黄斑变性，而另一名中年
女患者则患有 Stargardt 病，二位患者均已失明。4 个月后，研
究人员发现 RPE 已被注入的视网膜上皮细胞完全取代，数据证
实注入的细胞存活了下来，并改善了她们的视力。

干细胞在体外培养、纯化、增殖，定向诱导，以及移植方面
的研究进展，为一些常规医疗手段难以医治的眼科疾病带来了曙
光。但是，干细胞有着其不可回避的缺点，尤其是如何分化为特
异性的眼睛终末细胞为其共性问题，这些困难是目前细胞疗法治
疗各组织眼科疾病的障碍。

七、总结
如今眼科医疗领域正处于技术革命与模式创新的交汇点，从 

“复明治疗”迈向“视觉质量优化”的新阶段。未来面对眼科医
疗的新趋势和挑战，应更加关注疾病的本质和机制。从这个角度
观察，中医眼科辨证施治“一人一方”对应基因疗法的精准医疗，
在核心理念上存在深层次的共鸣。

此外，眼科与其他医学领域，如免疫学、神经科学和生物工
程学的交叉合作也将为眼科医疗的研究和发展提供新的视角和机
会。这些充满潜力的方向正勾勒出“精准化”、“预防性”、“可及性”
的未来图景。

尽管挑战犹存，眼科医疗向着“让每个人，无论身处何地，
都能享有看见清晰世界的权利”这一目标坚定前行，终将点亮更
多生命的视界。

表5 国内临床在研阶段的眼科基因疗法药物

公司 药品管线 技术路线 适应症
中因科技 ZVS203e注射液 视网膜色素变性

金唯科 JWK001注射液 新生血管性年龄相关性黄斑变性

星眸生物 XMVAC注射液
湿性年龄相关性黄斑变性
糖尿病性黄斑水肿

诺洁贝生物
NGGT0C1注射液 结晶样视网膜变性 
NGGT007注射液 新生血管性年龄相关性黄斑变性

成都康弘 KH658眼用注射液 治疗新生血管性(显性)年龄相关性黄斑变性

因诺惟康 IME103注射液
新生血管性年龄相关性黄斑变性
视网膜劈裂症

贝思贝生物 BN-1001眼用注射液 新生血管性(湿性)年龄相关性黄斑变性

瑞风生物 RM-101
用干治疗USH2A基因外显子13突变所致的Usher综合征
2型相关视网膜色素变性或非综合征型视网膜色素变性

辉大基因
HG202 
eMedc

新生血管性年龄相关性黄斑变性
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AAV-anti-VEGF
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由 Anybody 仿真可得一个完整步态周期中髋关节主要肌群
发力和功率变化情况，仿真结果如图 2 所示。按对关节功能作用
区分，可分为伸展、屈曲肌群。在步态周期中，髋关节伸肌群（腘
绳 肌 和 臀 大 肌）在 起 始 阶 段 产 生 峰 值 收 缩 力，其 中 腘 绳 肌 在
0%-43% 阶段做正功加速髋伸展，63%-88% 阶段做负功减速屈
曲惯性力，94% 时达峰值；臀大肌作用曲线稍滞后。屈肌群（髂
腰肌和股直肌）主要作用于 20%-80% 阶段，50% 达峰值力，
20%-50% 做负功减速伸展，50%-80% 做正功加速屈曲。

通过对比髋关节伸肌（腘绳肌群）和屈肌（髂腰肌群）的生
物力学特性，选择助力目标肌群的依据如下：腘绳肌群在步态周
期中作为髋关节伸肌和膝关节屈肌发挥重要作用，其肌腱具有高
刚性（低顺应性）的力学特性，能够有效实现被动式能量存储与
释放的弹性助力功能。同时，该肌群通过跨关节作用（髋伸展 +
膝屈曲）维持下肢动态稳定，助力时可同步降低膝踝关节肌肉激

近年来随着人口老龄化现象加剧和特殊场合需求，助力外骨
骼技术在辅助医疗领域、重劳力工作场合 [1,2]、军事作战装备等
[3,4] 方向快速发展。根据需求的不同，助力对象可分为行走、跑步、
搬运等方向。其中行走是人类日常运动的主要形式。据统计显示
现代人每日平均行走约一万步一生行走约上亿步 [5]，期间花费的
代谢量十分巨大，占据身体日常能量消耗的绝大部分，过量行走
也是造成人下肢耗损的主要原因。综上所述，从降低能耗、减少
肌肉疲劳、提高行走耐力等方面考虑还有大量挖掘潜力。

外骨骼技术作为人体运动学、机械工程学的交叉学科，应在
人体运动学的基础上对外骨骼设计。尽管众多研究人员针对下肢
在行走过程中开发了众多助力外骨骼，但在初始设计阶段普遍缺
乏科学且合理的方法论、在人体运动生物力学与机械系统的融合
理论的缺乏，导致很少有能实现运动过程中代谢量的降低。

从国内外现有成果来看，大多数学者在外骨骼助力效果上，
只考虑关节处力矩而忽视肌肉肌腱运动对代谢能的影响，而代谢
能消耗很难以传统的运动学、动力学做出解释。原因如下，首先
人体运动由肌肉 - 肌腱共同作用，生物系统的复杂性导致运动过
程中机械功与代谢能之间的转化并不是一一对应；其次由于跨关
节肌肉以及弹性肌腱的存在，使得能量可在关节之间进行转移。
因此，通过逆向动力学所求解出来的关节机械功可能会出现关节
处做功与关节处的肌肉做功并不对等现象 [6]。本文研究基于
Anybody 仿真数据与 Hill 三元素模型建立髋关节简化模型，对人
体行走过程中髋关节肌肉力学、能耗分析，在基于人体 - 外骨骼
模型理的基础上，设计一种髋关节主被动助力装置，为运动助力
外骨骼的开发提供一种基于人体运肌肉力分析和代谢量优化的研
究方法。

1.1 步态生物力学分析

首先，受试者以 1.5m 步速行走，对行走数据采集。把实验
采集的 C3D 数据 [7] 导入 Anybody 中进行肌肉运动学、动力学
逆求解。步态周期如图 1 所示。

1.  人体髋关节步态模型

针对传统外骨骼设计中将人体刚体化分析的局限性，提出基于肌肉力学分析的优化设计方法，
以提升助力效果验证及内在机理分析。通过实验数据获取人体运动数据，结合 ANYBODY 软件
建立肌肉参数模型；构建髋关节肌肉 Hill 简化模型，藉此对穿戴外骨骼步行过程的人机交互力
及穿戴者肌 - 骨系统的肌肉激活情况等特征进行量化分析，以最小代谢量为优化目标，开展主
被动混合结构设计与控制策略仿真分析。优化后方案使髋关节代谢消耗降低。该方法突破了刚
体动力学框架，为外骨骼的设计与生物力学结合提供了新思路。

摘 要：

Aiming at the limitations of rigid body treatment in traditional exoskeleton design, an optimization design method based on 
muscle mechanics characteristics is proposed to enhance the verification of assistive effect and internal mechanism analysis. 
Obtain human motion data through experimental data and establish muscle parameter models using ANYBODY software; 
Construct a simplified hip joint muscle Hill model to quantitatively analyze the characteristics of human-machine interaction 
force and muscle activation of the wearer's musculoskeletal system during walking wearing exoskeletons. With the minimum 
metabolic rate as the optimization objective, carry out active passive hybrid structure design and control strategy simulation 
analysis. The optimized plan reduces the metabolic consumption of the hip joint. This method breaks through the rigid body 
dynamics framework and provides new ideas for the design of exoskeletons combined with biomechanics.

Abstract：

助力外骨骼；人体肌肉力学；Hill 模型；髋关节；主被动助力
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assistive exoskeleton; Human muscle mechanics; Human body modeling; Hip joint; Active and passive assistanceKey Words:
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图 1 步态周期
Figure 1 Gait cycle

基于人体肌肉力分析的

下肢外骨骼仿真分析设计

DESIGN OF LOWER LIMB EXOSKELETON 
ASSISTANCE BASED ON HUMAN MUSCLE FORCE ANALYSIS
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a 髋关节关节角度 b 髋关节力矩 c 髋关节各肌群总力 d 髋关节肌肉功率
图 2 一个步态周期的动力学仿真曲线

a Hip joint angle b Hip joint moment c Hip joint total force of each 
muscle group d Hip joint muscle power

Fig.2 Dynamic simulation curve of one gait cycle

图 3 Hill 肌肉模型
Figure 3 Hill muscle model

图 4 
髋关节肌肉 - 肌腱 - 骨骼简化模型
Figure 4 
Simplified model of hip muscle-ten-
don-bone

活度；髂腰肌群（由腰大肌与髂肌组成）作为髋关节核心屈肌，
在步态摆动期通过向心收缩实现髋关节屈曲，是下肢摆动相的主
要动力来源，与股直肌协同构成主动屈髋系统，因此选作主动助
力对象。

2.1 Hill 肌肉模型

图 3 是经典的 Hill 肌肉模型 [10]，如图 3 所示。模型将肌肉
描述为与多个弹性元素相结合的收缩单元 [11]，每个单元又按功
能特性分成三部分，分别为串联主动收缩单元（CE）、并联被动
弹性单元（PEE）、串联弹性收缩单元（SEE），虽然模型没有直接
模拟肌肉收缩的微观机制，但可以很好地再现了肌肉的许多特性。
Anybody 基于此模型搭建，本文也利用 Hill 模型对髋关节进行简
化分析。

2.  髋关节肌肉 - 肌腱 - 骨骼建模

1.2 助力对象的确定

下肢运动关节包括髋关节、膝关节与踝关节，本文以髋关节
作为助力目标有以下几点原因。首先，髋关节作为躯干和下肢连
接的重要关节，在人类跑步、走路、跳跃等动作都有着决定性的
作用；其次，髋关节肌群多为双关节肌肉的大肌群，由于胯关节
肌群的工作特性，对此关节助力能大幅度降低临近关节膝关节肌
群的代谢量，例如膝关节中双关节肌群的腓肠肌。这种间接影响
解释了多关节同时助力小于对各关节助力效果数值的累加；最后，
与踝关节肌群相反，髋关节肌群顺应性较低，即短且硬的肌腱与
相对较长的肌纤维组成，这导致了髋关节肌群的工作效率低于踝
关节，由 Umberger[8] 和 Weinhandl J T [9] 的研究可知，髋关
节肌肉的代谢成本远高于踝关节肌肉，占人类步行消耗的总代谢
能量的近一半；综上所述对髋关节助力显得尤为重要。

每个 Hill 模型均包含一个串联主动收缩单元 (CE)、串联弹性
收缩单元 (SEE) 以及并联被动弹性单元 (PEE) 分别对肌纤维、肌
腱与肌肉周围的结缔组织。        为肌肉肌腱单元总体长度，       为肌
腱单元长度，       为肌肉单元长度，       、       、      分别为串联主动收
缩单元 (CE)、串联被动收缩 (SEE) 单元标准化长度，计算公式为

                      、                               、                                    ，其中       为
肌肉在达到最大等长收缩时         肌肉长度，称为最佳肌肉长度、            
为      为肌肉的最大收缩速度、        为肌腱松弛长度，数据为表 1
所示。

由图可知，肌肉总单元长度       为串联收缩单元长度      与串
联主动收缩单元        长度之和，关系如公式 1 所示，      为羽状角，
其大小决定了肌肉经肌腱作用于骨骼上力的大小：

                                                                                         (1)

三元素之间的力关系为公式 2 所示：

                                                                                          (2)

串联主动收缩单元 (CE) 与被动并联收缩单元 (PEE) 肌肉收缩
力 - 长度关系如公式 3 与公式 4 所示，其中                、             为肌
肉收缩速度影响因子和肌肉长度影响因子。

                                                                                         (3)

                                                                                         (4)

将上述计算结果代入公式 5，可求得肌肉收缩运动的代谢量
功率 :

                                                                                         (5)

2.2 髋关节动力建模的建立原则

在步态分析的矢状面肌肉骨骼建模中，髋关节屈肌群简化为
髂腰肌（腰大肌 + 髂肌）、股直肌和缝匠肌，伸肌群简化为臀大肌
和腘绳肌群（半膜肌 + 半腱肌 + 股二头肌长头）；其中股二头肌
长头和股直肌作为跨髋膝的双关节肌，其助力设计可同步影响膝
关节活动，而臀中肌、内收大肌和阔筋膜张肌等对髋关节力矩贡
献较小的肌群被合理忽略以简化模型，简化模型如图 4 所示。

mtl tl
ml CEl CEV

tl

0CE CE CEl l / l=

CE CE maxV V / V=

0 0t t t tl ( l l ) / l= −

0CEl

maxF
maxv

0tl

mtl tl
CEl α

mt t m t CEl l l l l cosα⋅= + = +

( )s cco osMTU M CE PEE tF F F F Fα α⋅= = =⋅ +

( )CE CEf V
 ( )CE CEf l 

( ) ( )CE max CE CE CE CEF F f v la f⋅ ⋅ ⋅=   



( )5 1   CEl
PEE maxF F e ⋅ −⋅=



( )Met max max Met cea vP F f v⋅ ⋅ ⋅= 

根据 VICON 采集的 Marker 点和 Anybody 的模型结合，根
据几何关系计算肌肉在步态中各时刻起始点坐标。在计算肌肉作
用与关节力臂时，需得知步态周期内各时刻肌肉与骨骼之间的起
始点坐标，其后根据直线距点关系计算时刻力臂大小，如图 7 所示。

在 已 知 髋 关 节 肌 群 收 缩 力 和 腘 绳 肌 力 臂 的 基 础 上，结 合
Anybody 仿真软件获取的步态周期髋关节屈伸力矩数据，以髋关
节力矩与各肌肉作用力矩矢量和均方根（RESM）最小化为优化
目标，采用 MATLAB 粒子群算法对髂腰肌群 x1、股直肌和缝匠
肌 群 x2、臀 大 肌 群 x3 的 力 臂 进 行 约 束 优 化（约 束 范 围：
0.020<x1<0.050、0.050<x2<0.065、0.065<x3<0.090，最终得到
优化力臂值 D=[0.0249, 0.0624, 0.0836]，其中力矩方向规定顺时
针为负、逆时针为正。

以上文优化计算得到的各肌束放缩后的肌群收缩力结合肌群
作用力臂，可计算两种模型髋关节力矩的均方根误差为 6.84928 
Nm、相关度 r2=0.95，对计算得到的均方根标准化为 0.103777 
Nm/kg，如图 8 所示。根据以往文章中规定的肌 - 骨模型判定标
准 [12]，满 足 人 体 简 化 模 型 准 确 度 判 断 条 件 范 围 RMSE<0.2 
Nm/kg 且 r2>0.8 则认为简化模型力矩可以反应真实情况。

由于仿真软件对人体肌肉细分过于细化，本文采取在不影响
整体分析的基础上对其简化处理，所选肌肉数据参见表 1。采用
粒子群算法优化肌群等效肌束放大系数 [7]，使均方误差最小化，
放大系数为分别为 6.56、1.75、5.24、1.40。除缝匠肌群因全局
优化导致股直肌相位差异产生误差外，仿真曲线与计算曲线整体
吻合良好，结果如图 6 所示。

图 5 髋关节各肌群作用力臂求解流程示意图
Figure 5 Schematic diagram of the solution process for the force 

arm of each muscle group in the hip joint

图 7 股二头肌长头力臂长度
Figure 7 Length of the long head arm of the biceps femoris muscle

图 8 髋关节力矩对比
Figure 8 Comparison of Hip Joint Moment

3.1 人机耦合模型力学分析

在计算髋关节生物力矩时，各肌肉力臂随关节角度变化，其
中腘绳肌（股二头肌长头）因起止点（坐骨结节至腓骨小头）呈
近似直线，需动态计算其步态周期内的实时力臂，而髂腰肌群、
股直肌与缝匠肌群、臀大肌群则视为固定力臂。基于已知肌群收
缩力曲线、髋关节总力矩及股二头肌力臂数据，通过粒子群算法
优化其余肌群力臂，图中以绿、红、黑、蓝框分别标注已知、求解、
过程及优化目标数据，简化计算流程如图 5 所示。

3.  髋关节助力系统建模与分析

表1 肌肉基本参数

a 臀大肌 b 腘绳肌 c 髂腰肌 d 股匠肌
图 6 髋关节各肌肉群力与等效力曲线对比

a.gluteus maximus b.hamstrings c.iliopsoas d.sartorius
Figure 6 Comparison of the force and the equivalent force curve of 

each muscle group of the hip joint
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α

                                                                                         (6)

极端情况下目标肌肉群所提供的关节力矩和辅助力矩的均方
差根误差值为零，也就是肌肉仅通过外部机构助力，因被动助力
时拮抗肌是助力机构的能量来源，同时扭簧储存与释放能量在髋
关节伸展和屈曲相同角度是有对称的特性，所以并不是辅助力越
大越好。因此，以辅助力矩 Mk 和伸髋肌群力矩 M 方差根最小为
目标即公式（4.2）所示，利用优化算法寻找最佳扭簧刚度 K，这
样在满足最大助力的同时考虑了拮抗肌为储存能量而额外做功的
最小。优化得到 K=39.5001 Nm/rad，REMS=6.0011 Nm

                                                                                         (7)

3.2 主、被动外骨骼方案设计

从肌肉力量、功率输出、结构特性和功能四个层面分析，腘
绳肌群（髋伸肌）在步态周期中力量更强、正功更多，其肌腱刚性大、
顺应度低的特点更适合被动助力（能量吸收 / 释放），且对拮抗肌
影响较小；同时作为跨关节肌群，它不仅能驱动髋伸展和膝屈曲，
还能维持膝关节稳定性（防止胫骨过度前移）。相比之下，髂腰肌（屈
髋肌）功率贡献较小，主要作用于支撑相到摆动相的过渡阶段完
成屈髋抬腿动作。因此综合考量，选择髋关节伸肌作为被动助力
对象，屈肌作为主动助力对象，如图 9 所示。

现有文章在助力机构的设计存在以下问题：肌电信号只能采
集表层肌肉激活程度，无法对目标肌群中深层肌肉分析；主动助
力外骨骼作用区间和作用大小无法在设计阶段进行理论分析以达
到最佳效果；被动外骨骼的弹簧刚度选择和刚度变化难以达到理
想效果；外部助力结构储存和释放的能量均由自身的拮抗肌群产
生，所以肌肉代谢量最低必然会存在助力作用的最优解。

因此，在设计阶段模拟髋关节被动外骨骼的助力效果，以此
优化助力区间、弹簧刚度等参数，并以运动代谢最低为目标生成
最优助力曲线，为后续机构设计与控制提供理论依据，被动助力
简化模型如图 10 所示。该方法可避免传统依赖实验的试错过程，
实现从机理层面精准匹配生物力学需求。

以扭簧等效外骨骼，规定顺时针为正角度，逆时针为负角度，
当髋关节角度小于零扭簧作用效果等同于屈髋肌群做负功储存能
量，髋关节角度大于零等同于伸髋肌群做正功释放能量，角度为
零时为临界点不做功。设拉簧弹性系数为 K，表示每变化一单位
角度时输出扭矩 k。通过改变扭簧的弹性系数 k 模拟阻力机构的
作用效果，计算在该机构作用下髋关节周围肌群肌肉的长度、速度、
激活变化来计算代谢量的变化。扭簧提供的辅助力矩可抽象为数
学表达式，      表示髋关节角度大小，计算公式为

图 12 
助力系统一体化建模和外骨骼设计原理
Figure 12 
The integrated 6odelling of the power 
assistsystem and the design principle 
of the exoskeleton

图 9 髋关节外骨骼作用示意图
Figure 9 Schematic diagram of the role of the hip exoskeleton

图 11 伸髋肌力矩和虚拟弹簧助力矩
Figure 11 Hip extensor torque and virtual passive spring assisted torque

图 10 加入虚拟弹簧的髋关节动力模型
Figure 10 Dynamic model of hip joint with virtual spring 
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考虑到在行走过程中腰部在矢状面和冠状面的相对平稳这一
特性，选该部位为助力外骨骼的固定位。根据髋 - 膝 - 踝生理结构，
建立人体 - 助力外骨骼并联机构，助力机构的设计原理如图 12 所
示。

被动机构优化已做文章表述 [7]，本文在此基础上对主动助力
机构给与说明。髋关节角度、大腿、髋关节回转中心数据均为已
知数据，设置主动助力装置上端悬臂梁相对于回转中心横纵坐标
偏移量分别位 -0.2m、-0.12m，下固定点在膝关节垂直角度偏移
0.025m，弹性元件弹性系数 k1 为 1 KN/M。规定大腿与躯干共线
时为 0 角度、助力装置长度为初始值         ，可求解助力屈髋肌群
两固定点相对初始值变化量         。

                                                                                         (8)

理想情况下目标肌肉群所提供的关节力矩和辅助力矩相等，
也就是肌肉不发力，仅通过外部机构助力，但考虑到在髋关节伸
肌被动助力设计中，能量的吸收主要来自拮抗肌群即髋关节屈肌。
由图 11 可知在步态的后段，存在屈肌代偿。因此，主动助力矩大
小为代偿力矩和屈肌原始力矩总和。

4.  助力外骨骼优化设计

0EFl
l∆

0EF EFl l l∆ = −

                                                                                         (9)

                                                                                         (10)

长度调节如图 14 所示，正值表示需要鲍登线收紧，弹性元
件加载；负值表述鲍登线放松，弹性元件卸载。由此，达到屈髋
肌群的主动助力。

考虑到肌肉发力模式的不确定性，选用鲍登线和弹簧串联的
柔性助力，助力矩大小在考虑弹性元件随角度变化的情况，通过
鲍登线来调整最终作用与髋关节力矩大小，作用曲线如图 13 所示。
伸髋助力矩 Ms、弹性元件弹性系数已知，可求解助力区间内弹性
元件所需伸缩量      ，进而求解主动调节长度        。

图 13 髋关节助力矩与肌肉力矩对比
Figure 13 Comparison of hip joint assist torque and muscle torque

图 14 鲍登线所需调节长度
Figure 14 Comparison of simplified assist torque and optimized 

parameter assist torque

本论文以人体步态运动的生物力学作为出发点，对人体髋关
节肌群进化肌肉 - 肌腱简化建模，并对其功能与运动特性进行分析，
提出了一种基于 Hill 肌肉模型的“人 - 机”一体化建模的优化设
计方法，在此基础上，设计出一款协调于人体运动、轻便的被动
式行走助力外骨骼原理方案，为后续外骨骼实验验证、开发做出
铺垫。

未来需要进一步开展的工作包括：①外骨骼实物设计验证，
以采集耗氧量的方式，计算外骨骼助力下新陈代谢降低的效能分
析；②精进模型，由于各关节中胯关节肌群的相互耦合作用，对
单一关节助力同时会对其余关节造成连锁反应影响最终整体的代
谢能消耗，需建立下肢各关节肌肉 - 肌腱模型，以找到全局最佳
助力方式。

5.  结论

1/ ( )t s EF Al M d k−= 

tb tl l l= −∆
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一、
破解医疗资源结构性矛盾，

需以基层医疗为突破口 

我国医疗资源长期呈现“三甲医院超负荷、基层机构空心化”
的失衡格局。这一矛盾的根源在于基层医疗能力薄弱，患者对其
信任度不足，导致“大医院人满为患、小机构门可罗雀”的恶性循环。
破解这一困局，需从人才、技术、政策三方面协同发力：

首先，人才是基层医疗的核心支撑。当前基层医生待遇低、
晋升渠道窄，导致优质人才“留不住、引不来”。建议通过制度设
计打破这一僵局，例如推行“县管乡用”模式，由县级医院统一
管理基层医生编制，提供职称晋升绿色通道；同时，鼓励三甲医
院专家通过“远程带教 + 定期驻点”形式，提升基层诊疗水平。

其次，技术是基层医疗的能力倍增器。AI 辅助诊断、远程医
疗等技术可大幅缩小基层与三甲医院的差距。例如，在基层推广

AI 影像诊断系统，可覆盖胸痛、卒中、创伤等急诊场景，降低误诊率；
同时，建立“区域影像中心”“区域检验中心”，实现基层检查、
上级诊断的服务模式，让患者在家门口享受优质医疗资源。

最后，政策是基层医疗的保障基石。需完善医保支付政策，
对基层首诊、双向转诊患者给予更高报销比例，引导患者合理就医；
同时，将家庭医生签约服务费与服务质量挂钩，激励基层医生主
动服务，真正成为居民健康的“守门人”。

二、
突破创新药械研发瓶颈，

需打通商业化路径

我国创新药械研发虽已取得长足进步，但与发达国家相比，
仍存在“原始创新不足、临床转化效率低、商业化落地难”三大痛点。
创新药械从实验室到病床的“最后一公里”，需以生态构建、流程

关于我国医疗高质量发展的

深度思考与战略建议

IN-DEPTH THINKING AND STRATEGIC SUGGESTIONS ON 

THE HIGH-QUALITY DEVELOPMENT OF CHINA'S MEDICAL CARE

作者：中国海航战新产业特聘专家、清华大学教授   马丛光

当前，我国医疗体系正站在转型升级的关键节点。人口老龄化加速、慢性病负担攀升、医疗
资源分布失衡，叠加公众对健康服务的需求升级与全球医疗技术的快速迭代，传统“以量补质”
的发展模式已难以为继。医疗高质量发展需突破结构性矛盾、创新瓶颈与技术壁垒，以“资源优化、
创新驱动、技术赋能”为核心，构建公平、高效、可持续的医疗服务生态。

以下为具体思考与建议：

优化、支付保障为突破口：

其一，构建创新生态是根本。我国基础研究投入与发达国家
相比仍有差距，需鼓励高校、科研院所与企业联合攻关，针对肿瘤、
罕见病等临床急需领域开展“揭榜挂帅”项目；同时，设立国家
转化医学中心，提供从概念验证到中试放大的全链条服务，降低
创新药械研发风险。

其二，优化审批流程是关键。当前创新药械审批周期长，导
致产品上市滞后。建议借鉴国际经验，建立创新药械临床研究“绿
色通道”，将审批周期缩短至国际先进水平；同时，推动临床研究
机构（GCP）认证改革，简化伦理审查流程，加速创新产品上市。

其三，完善支付体系是保障。创新药械价格高昂，患者可及
性低。需扩大商业健康保险覆盖面，鼓励保险公司开发针对创新
药械的专项保险产品；同时，建立医保谈判动态调整机制，对疗
效显著、成本可控的创新产品及时纳入医保目录，并探索“风险
分担”支付模式，降低企业商业化风险，让患者用得上、用得起
创新药械。 

三、
加速医疗数字化与智能化转型，

需警惕“数据孤岛”与“应用浅层化”

医疗数字化与智能化是提升服务效率、优化资源配置的必由之
路，但当前仍面临“数据不互通、应用场景单一、患者体验不佳”三大
挑战。数字化转型需以数据为基、以场景为核、以患者为中心：

一方面，数据是数字化的基础。当前医疗数据分散在各医疗
机构，形成“数据孤岛”，导致资源浪费与效率低下。建议构建全
国统一的医疗大数据平台，整合电子病历、检查检验、医保结算
等数据，并制定数据标准与安全规范；同时，推广区块链技术，
确保数据不可篡改、可追溯，为精准医疗、临床研究提供数据支
撑。另一方面，场景是智能化的核心。AI 技术在医疗领域的应用
不能停留在“辅助诊断”层面，需向“全流程管理”延伸。例如，
开发多模态 AI 诊断系统，覆盖影像、病理、基因检测等多领域，
辅助医生制定精准治疗方案；同时，推广“互联网 + 医疗健康”
服务，允许复诊、慢病管理、药品配送等线上服务，提升患者就
医便利性，尤其是为偏远地区患者提供“足不出户”的医疗服务。

此外，患者体验是数字化的最终目标。当前部分数字化平台
存在界面复杂、操作不便等问题，导致患者尤其是老年群体“不
会用、不愿用”。建议以患者需求为导向，开发“一站式”健康管
理平台，集成预约挂号、检查报告查询、健康咨询等功能；同时，
针对老年群体，优化界面设计，提供语音交互、大字版等适老化
服务，让数字化真正惠及全民。 

医疗高质量发展是一场关乎国计民生的深刻变革，需以“钉
钉子精神”持续推进。唯有坚持资源优化、创新驱动、技术赋能，
方能破解当前医疗体系的结构性矛盾，构建覆盖全生命周期、公
平可及、高效优质的医疗体系，为“健康中国 2030”目标提供坚
实支撑，让人民群众享有更高质量的健康服务。
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1. 引言
随着全球人口老龄化的加剧，康复医疗行业面临着日益严峻

的挑战。传统的康复治疗手段和康复辅具难以满足不同患者日益
增长的个性化需求，亟需通过新技术手段进行突破。在此背景下，
3D 打印技术与智能制造在康复医疗中的应用显得尤为重要。

上海交通大学医学院附属第九人民医院的 3D 打印康复辅具
智能制造平台正是在这一背景下应运而生。通过该平台，医院能
够为患者提供个性化、精准的康复辅具设计和定制生产。这一平
台不仅依托现代制造技术，还积极响应国家战略部署，推动长三
角地区及全国的康复医疗产业发展，推动技术创新与产业化。

摘要：随着 3D 打印、人工智能、大数据等先进技术的迅速发展，康复辅具的智能制造正在成为康复治疗的重要方
向。上海交通大学医学院附属第九人民医院发挥自身优势，搭建了 3D 打印康复辅具智能制造平台。该平台以患者需求
为核心，为康复患者提供基于个性化治疗方案的精准设计与制造服务。本文将探讨该平台如何通过现代数字化技术提升
康复辅具的个性化设计、制造、装配及后续治疗效果的监测，分析该平台在康复医疗中的应用，并展望其未来发展前景。

关键词：3D 打印，智能制造，康复辅具，个性化设计，治疗效果，人工智能，国家战略，长三角战略调研

基于3D打印的康复辅具智能制造平台研究

ABSTRACT OF RESEARCH ON SMART MANUFACTURING PLATFORM 

FOR REHABILITATION AIDS BASED ON 3D PRINTING

作者：中国海航战新产业特聘专家、上海交通大学教授  王金武

2. 国家战略背景与长三角战略调研
在国家层面，“健康中国战略”为我国的康复医疗行业发展

提供了坚实的政策基础。近年来，国家对医疗健康领域的关注不
断加深，康复医疗作为改善人民健康水平的重要组成部分，受到
了越来越多的支持。特别是在“十四五”规划中，国家提出要推
动智能医疗和智能制造的深度融合，明确要求加快建设“智慧健
康”产业，推动大数据、云计算、人工智能等技术在医疗行业的
应用。

长三角地区作为我国经济最发达、创新最活跃的区域之一，
已经把“智慧健康”与“智能制造”作为未来发展重点。推动区
域性健康产业协同发展、促进技术创新是长三角地区未来医疗产
业的核心战略之一。长三角智慧康复产业技术创新战略联盟的建
设，便是这一战略的具体体现。该联盟旨在通过整合区域内的创
新资源，促进康复医疗产品的智能化和产业化，推动医疗器械领
域的技术创新，提升行业整体竞争力。

另外，根据江苏省智慧康复体系建设与跨区域应用示范研究
报告中提出的相关政策，江苏省已明确把智慧康复作为未来五年
内的重要发展方向，并积极推动各类智能康复技术的研发与产业
化应用。同时，报告强调了应当依托大数据、云计算等技术平台，
实现医疗服务数据的共享与互联互通，推动康复医疗设备的智能
化发展，以更好地满足人口老龄化和慢性病患者的需求。

3. 3D 打印康复辅具智能制造平台概述
3D 打印康复辅具智能制造平台结合了 3D 打印技术、人工智

能、大数据等先进技术，为患者提供个性化的康复辅具解决方案。
与传统的康复辅具制造方式不同，平台能够精准采集患者的身体
数据，设计并制造出符合其个性化需求的康复设备。平台的技术
流程如下：

数据采集与
预处理

智能设计与
仿真

3D打印制造

治疗效果监
控与反馈

通过3D扫描技术、传感器采集患者的身
体数据，如体型、关节活动范围等，为
后续设计和制造提供精确数据。

利用人工智能算法对患者的身体数据进
行处理，生成多种个性化设计方案，并
通过仿真技术验证每个方案的效果。

平台通过3D打印技术快速、精确地制造
出定制化的康复辅具，满足患者特定的
治疗需求。

平台通过嵌入传感器来实时监控患者使
用辅具后的效果，根据实时数据反馈调
整设计，确保治疗效果。
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6. 政策支持与行业建议
根据技术成果报告：江苏省智慧康复产品临床应用指南报告

中的建议，江苏省正在积极推动智慧康复产业的健康发展，特别
是利用 3D 打印技术和智能制造提升康复产品的功能性和适应性。
该报告还建议，应该加大对智能康复辅具的研发投入，特别是在
人机交互、人工智能与机器人技术的结合方面，以推动市场化应用。

此外，长三角智慧康复产业技术创新战略联盟的建议中提到，
为了促进区域健康产业的协同发展，应该加强跨行业的技术合作
与标准化建设，推动技术创新与产业应用的融合，建立公共技术
平台以促进知识产权的共享和保护。这为未来智能康复设备的推
广与应用提供了有力的政策支持。

长三角区域内的协同创新体系强调要整合医疗机构、科研机
构、企业及社会资源，通过平台化的合作模式提升整体行业的技
术水平和市场竞争力。在国家政策支持下，康复医疗产品的智能化、
个性化定制将成为未来发展的核心方向，3D 打印康复辅具将为各
类患者提供更为精准的治疗方案。

7. 结论与展望
3D 打印康复辅具智能制造平台的推出，代表了康复医疗领域

的一次重要技术突破。通过智能化、个性化的康复辅具设计和制造，
平台能够为患者提供更精确、舒适的治疗支持，同时推动康复医
疗设备产业的数字化转型。平台的应用不仅提高了治疗效率，还
为患者提供了更好的治疗体验。

随着国家“十四五”规划对智能医疗与健康产业的高度重视，
特别是长三角地区在智能制造和康复医疗技术上的战略布局，预
计未来几年，智能康复医疗设备将迎来更广泛的应用和发展。智
能制造将成为康复医疗行业的主流趋势，推动整个行业向更加精
准化、智能化、个性化的方向发展。

4. 个性化治疗与 3D 打印技术
3D 打印技术的核心优势之一是它能够根据患者的具体需求，

定制出符合个体差异的康复辅具。传统的康复辅具往往难以完全
符合每个患者的特定需求，尤其是在患者有特定体型、特殊疾病
或术后恢复需求时，个性化治疗显得尤为重要。

基于数据的个性化设计：平台通过 3D 扫描技术准确采集患
者的身体数据，结合患者的治疗需求，生成多种康复辅具设计方案。
每个设计方案不仅考虑患者的身体尺寸，还结合患者的活动范围、
舒适度需求等因素，确保个性化治疗的实现。

快速调整与迭代：在康复过程中，患者的需求可能会随治疗
进展而发生变化，3D 打印技术的快速响应能力使得平台能够及时
根据反馈调整设计，重新打印出新的康复辅具，避免了传统制造
方式中的漫长等待时间。

提高治疗效果：通过定制化的康复辅具，患者可以得到量身
定制的支持，不仅能够更有效地进行治疗，还能提高康复过程中
的舒适感和耐用性。这种个性化的治疗方案能够显著提高患者的
依从性和治疗效果。

5. 3D 打印技术的优势与应用
3D 打印技术在康复辅具制造中具有显著的优势：

高精度与快速制造：与传统的手工制作或大规模生产方式相
比，3D 打印能够在短时间内制造出高精度、符合个性化要求的康
复辅具，大大缩短了生产周期。

灵活性与适应性：3D 打印技术能够根据患者的具体需求制造
出复杂形状的辅具，尤其适用于需要特殊支持或定制的患者。

低成本与高效益：通过 3D 打印，平台能够减少材料浪费，
降低生产成本。而且，患者可以根据实时的治疗需求进行调整，
避免了传统康复辅具生产中频繁的修改和返工。

国机集团与中国中医科学院

联合研发中医药智能装备

SINOMACH AND CHINA ACADEMY OF CHINESE MEDICAL SCIENCES 
JOINTLY DEVELOP INTELLIGENT EQUIPMENT FOR TRADITIONAL CHINESE MEDICINE

国机集团与中国中医科学院联合研发的中医药智能装备——
中医诊疗仪目前已上市。该项目由国机集团党委常委、副总经理、
总工程师陈学东院士和中国中医科学院院长黄璐琦院士牵头，来
自国机集团和中国中医科学院两个研发团队的专家和研发人员历
时近三年研发成功。

目前，国机集团和中国中医科学院在中医药智能装备领域的
声呐传感脉诊设备、中药材检测设备、中医智能评估技术、中医
治疗机器人等项目的研发上进行了合作。

黄璐琦院士对国机集团积极参与中医药智能装备研究表示肯
定与赞赏。他指出，医工结合在中医药发展中具有重要价值和广
阔前景，希望与国机集团共同搭建最好的平台，凝聚最强的力量，
围绕市场实际需求，大力推动中医药科技创新和医药装备研发，
为中医药人才培养与中医药产业高质量发展提供支撑。

陈学东院士感谢中国中医科学院对集团的信任和支持。他指
出，发展中医药是党中央的要求，习近平总书记多次在重要场合
强调要发展中医药，中医药在我国抗疫中发挥了重要作用。国机
集团高度重视中医药发展，积极发挥自身技术优势助力中医药装
备开发。双方意向合作项目，符合国家战略，是落实“四个面向”
的具体实践，集团将积极对接中国中医科学院，以医为主，医工
深入融合开展联合研发，通过内部揭榜挂帅等方式推动合作项目
有效落实，助力中医药现代化、产业化发展。

为进一步提升中医药诊疗设备智能化水平，推动中医药领域
智能化发展，中国中医科学院与国机集团建立共赢、可持续发展
的战略合作伙伴关系，双方通过医工结合、药工结合，产学研用
结合，力争在中医药领域智能制造、产品工程化、产业化等方面
取得重大突破。此前，双方联合申报的国家中医药管理局中医药
多学科交叉创新团队“中医药智能设备开发创新团队”已成功立项。
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近期，中国海航与轴研所就开展医养机器人业务合作进行了
多次交流。2 月份，中国海航党委书记、董事长、总经理余小元
带队前往轴研所拜访交流，了解轴研所的历史沿革、经营发展、
科技创新、战略规划等方面情况。6 月份，轴研所党委书记、董
事长陈恩厚带队前往中国海航拜访交流，了解中国海航的历史沿
革、战略规划、业务布局等情况，以及在医药医疗健康领域的竞
争优势。双方团队就医疗康养机器人项目情况、高端医疗装备研

发制造和注册推广医疗器械智能制造、战新产业培育等方面的合
作进行了深入探讨。

双方表示，后续将进一步加强业务交流和沟通，在医疗健康、
医工交叉领域发挥各自优势，围绕高端医疗装备研发制造和注册
推广、医疗器械智能制造、战新产业培育等方面加快建立合作模
式和工作机制，共同打造集团内部协同合作典范。

中国海航与轴研所开展医养机器人业务合作交流
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近期，中国海航党委书记、董事长、总经理余小元带队前往
国机集团科学技术研究院有限公司拜访交流，与国机研究院党委
书记、董事长章晓斌进行了座谈交流。

章晓斌介绍了公司的基本情况 , 国机研究院立足院所行业定
位，结合国家重大战略需求、行业发展趋势，开展技术预见研究，
布局行业顶层设计，推进原创技术策源地、创新联合体建设，积
极培育战略性新兴产业和“专精特新”产业发展。希望和中国海
航开展全方位、多层次、多领域的合作。

余小元介绍了中国海航的基本情况以及在医药医疗健康领域
  

的竞争优势。中国海航积极服务国机集团总体战略，聚焦主责主业，
致力于向医药制造、医疗装备及制药装备转型发展，希望双方加
强沟通交流，发挥各自优势，广泛开展合作，共同推动企业高质
量发展。

双方团队就医疗装备的研发制造、中医诊疗设备应用场景开
发、智慧医疗等领域的合作方向进行了深入探讨。双方表示，后
续将进一步加强沟通，建立合作机制，共享平台资源，拓展合作
领域，实现优势互补、互利共赢，打造国机集团内部协同合作典范，
成为服务健康中国战略的国机力量。

中国海航与国机研究院开展医疗装备业务合作交流
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二、医保基金监管：医保骗保专项新规与行动深入推进
医保基金是人民群众的“看病钱”、“救命钱”，事关广大群众的切身利益，事关医疗保障制度健康持续发展。为维护医保基金的安全

和医疗保障体系的可持续发展，近期以来，最高人民法院、最高人民检察院、公安部、国家医保局、国家卫健委等部门从立法与执法层面
深入推进医保骗保专项新规与行动，防范与规制医保骗保行为。

（一）医保骗保专项新规概要介绍及解读

（二）风险分级列举引导企业识别与防范

《指引》对于各场景内业务行为的规范要求和医药企业应予识
别、防范的风险，进行了分档提示与分类规制：

（三）覆盖医药领域的全领域和全链条的主体类型
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一、反商业贿赂：国家市监总局颁布《医药企业防范商业贿赂风险合规指引》
2025 年 1 月 14 日，继征求意见稿发布 3 个月后，国家市监局正式发布了《医药企业防范商业贿赂风险合规指引》（“《指引》”）。作为

中国首部由政府监管部门发布的全国性医药行业防范商业贿赂的合规指导意见，《指引》系统地梳理并汇总了医药企业在研发、生产、流通、
推广等活动中的风险活动场景，将专业性强、概括度高的法律法规予以场景化、具象化，帮助医药企业更好地理解和执行相关法律法规，
对医药行业合规管理与实践将产生重大影响，为医药企业及相关第三方提供了操作性强的合规参考。

（一）场景化描述兼具实操性指导
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新规文件 与医保骗保相关要点

《关于办理医保骗保刑事案件若干问题的指导意见》             
(“《指导意见》”)

明确医保骗保犯罪定罪处罚、法律适用、政策把握、办案要求及有关工
作制度机制等相关问题，重点打击幕后组织者、职业骗保人等，明确从
严从重处罚和从宽处罚的情形，强化全链条惩治医保骗保相关犯罪，加
大财产刑的力度，规范罚金刑适用，从严掌握缓刑适用。

《2024年医保基金违法违规问题专项整治工作方案》            
(“《2024整治方案》”)

聚焦虚假诊疗、虚假购药、倒卖医保药品等欺诈骗保违法犯罪行为，开
展严厉打击；聚焦医保基金使用金额大、存在异常变化的重点药品耗
材，动态监测基金使用情况，重点查处欺诈骗保行为；聚焦纠治一体，
对骨科、血透、心内、检查、检验、康复理疗等重点领域，全面开展自
查自纠，持续推进问题整改。

《关于开展2024年医疗保障基金飞行检查工作的通知》          
(“《2024飞检通知》”)

针对定点医疗机构，重点查处欺诈骗保、以前年度已经重点检查并自查
自纠的领域、药品耗材网采情况等五个方面；针对定点零售药店，重点
查处虚假购药、参与倒卖医保药品、串换药品等三个方面。

《2024年纠正医药购销领域和医疗服务中不正之风工作要点》
(“《2024纠风要点》”)

强化医保基金监管，保持打击欺诈骗保高压态势；完善价格治理，持续
推动医保支付方式改革。

《关于规范医保药品外配处方管理的通知》                        
(2024年10月16日颁布并实施)

进一步在全国范围针对金额高、费用大、欺诈骗保风险高的开方药品开
展专门检查，要求做到“五个必查”。



对企业的建议

鉴于合规监管趋严，建议企业结合自身实际情况，不仅需要做好相关合规风险的排查与预防工作，而且应及时开展自查
自纠，为企业巩固合规经营基本面： 

开展重点岗位人员合规体检。

对重点部门、重要岗位、高风险人员等进行全面合规体检，结合本行业、本企业高发的合规风险和典型违纪违法案例，
着重排查商业贿赂、医保诈骗等内外部合规风险，以点面结合、以点带面等方式，全面完善对相关部门和人员的常态化合规管理。 

完善重要合规制度与体系建设。

进一步完善企业的合规制度与体系，防范因员工个人行为对企业合法权益造成侵害。例如在行贿犯罪中，若企业无法提
出证据证明该员工行为仅代表其个人，则可能被追究单位行贿的刑事责任。 

加强对全体员工的合规培训。

针对合规管理领域的新法新规，有必要针对不同员工更新知识，提高其对商业贿赂、医保诈骗等违法犯罪行为的识别与
防范意识。 

开展自查自纠，保障企业行稳致远。

若企业或其相关人员涉案，将对企业的正常经营、产品商誉等造成重大负面影响。因此，企业应当在全面构筑并运行合
规体系的基础之上，针对违纪违法的个案线索，积极应对，正确处置。企业可畅通内部举报，开展内部调查。内部举报是企
业合规经营中应当认真把握的风险控制的重要契机，其对排查风险，避免更大损失的重要性不言而喻。针对个案线索，企业
可在内外部专业人员的帮助下，采用合法的合规调查方法开展内部调查，从而识别风险、亡羊补牢。如果识别出行政违法和
刑事犯罪的风险，也可以及早与有关部门开展沟通，从而获得减轻和宽大的处置结果。

（二）医保执法动态

行政执法持续加强，
压实医药机构主体责任

多部门持续严打
医保骗保犯罪

医保部门与司法机关
逐年密切行刑衔接
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中国海洋航空集团有限公司（简称中国海航）发源于人民海军，是经国务院批准，由原海军管理的 7 家
局级单位及其所属企业共 68 户法人单位共同组建而成，现为中央直接管理的国有重点骨干企业⸺中国机械
工业集团旗下唯一一家以医药医疗健康为核心主业的子集团。中国海航在北京和上海设立“双总部”，全级次
法人企业 29 家，主要分布在上海、苏州、合肥、大连、青岛、广州、海口等沿海地区，业务领域涉及医药医疗健康、
特色领域制造和供应链服务、专业化投资与资产运营三大板块。

在医药医疗健康领域，中国海航深耕现代中药、化学药缓控释制剂、眼科用药及新型递药系统，生产中西药产品 100 余种，
拥有 25 项发明专利，氯化钾缓释片、珍珠明目滴眼液销量全国领先。中国海航积极延伸医疗装备产业链，探索制药装备制造，
布局医疗器械智能制造、生物 3D 打印医疗器械等业务。

中国海航的高端医疗装备供应链业务覆盖国内 200 余家大型医院、军队医疗机构，并在“一带一路”沿线重点国家和地
区推动中国先进医疗器械成果产业化。

中国海航坚持以医药医疗健康产业为主体、以特色领域制造与专业化投资运营为两翼的“一体两翼”战略布局，以建设
国内一流医药医疗健康相关产业发展服务商为目标，持续锻造医药医疗特色制造及相关产业服务能力，成为服务健康中国战
略的国机力量。


