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国产高端医疗器械创新观察



摘要

写作背景

中国医疗器械产业已从规模扩
张进入创新提质阶段，国产替
代逻辑也从“低价准入”逐步
转向“临床价值、技术壁垒与
商业化能力”的综合竞争。常
规器械国产化率已快速提升，
但高端影像、手术机器人、介
入器械、AI诊断和生命支持设
备等领域仍存在结构性机会。
本报告将围绕政策环境、市场
结构、重点赛道、技术壁垒、
院内准入与企业布局策略，分
析国产高端医疗器械的创新机
会与立项判断。

n 国产替代与价值升级
国产医疗器械替代逻辑正在从低价准入，延伸至技术性能、临床证据、使用体验、供
应保障和成本效率的综合竞争。低值耗材、基础设备等成熟品类已具备较强国产基础，
而高端设备、高值耗材、AI医疗器械等方向仍需要通过性能对标、临床验证和医生认
可逐步扩大替代深度。
n 政策支持与采购重塑
政策支持已从单纯鼓励国产，进一步延伸到创新审评、全生命周期监管、临床转化和
高端医疗装备发展。与此同时，集采规则持续常态化和精细化，采购端更加关注质量、
供应、临床需求和合理价格，推动企业从价格竞争转向产品价值与综合服务能力竞争。 
n 重点赛道与竞争壁垒
未来结构性机会主要集中在高端设备与医学影像、高值耗材与介入器械、AI医疗器械
与数字化诊疗三类赛道。高端设备考验核心部件、算法系统、临床适配与服务网络；
高值耗材受集采影响进入份额重构阶段；AI医疗器械则需要从算法产品走向临床工作
流工具，并形成可支付、可复制的商业化闭环。
n 企业立项与未来趋势
国产器械立项不应仅依据市场规模，还需综合评估临床需求、技术壁垒、替代空间、
准入路径和商业回报。未来5年，国产医疗器械竞争将从单品突破走向系统能力竞争，
具备技术创新、临床证据、注册准入、供应质量和商业化落地能力的企业，更有望形
成长期竞争优势。
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国产医疗器械从“价格替代”走向“价值替代”

3资料来源：整理自摩熵咨询
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• 成本优势
• 渠道覆盖
• 本土服务
• 基础设备/低值耗材先行

价格替代 2

• 参数接近
• 稳定性提升
• 操作体验改善
• 切入中端设备与成熟耗材

性能替代 3

• 注册临床
• 真实世界证据
• 长期安全性
• 医生建立信任

证据替代 4

• 疗效与效率
• 院内费控
• 供应保障
• 培训与服务闭环

价值替代

以成本驱动导入市场 以性能对标形成竞争力 以证据驱动赢得信任 以综合价值实现持续应用

企业启示
• 价值锚点：从低价切入转向临床价值证明

• 临床采纳：由产品体验与医生认可决定

• 放量壁垒：售后、培训与供应能力成为关键

判断口径
• 渗透深度：三级医院与核心科室使用情况

• 使用验证：采购/中标记录与临床反馈

• 持续能力：医院复购与持续使用意愿

国产替代竞争正从低价准入转向临床价值、证据验证与持续使用能力的综合竞争



政策从“鼓励国产”转向“支持高端创新”

4资料来源：1. 国家药监局2022—2025年度医疗器械注册工作报告；2. 国家药监局《创新医疗器械特别审查程序》，2018年；3. 国家药监局《医疗器械优先审批程序》，2016年；4. 国家药监局《优化全生命周期监管支持高端
医疗器械创新发展有关举措》，2025年；5. 国家医保局等《关于开展国家组织高值医用耗材集中带量采购和使用的指导意见》，2021年；整理自摩熵咨询

政策含义 Ø 能证明原创性和临床价值的产品，更容易获得审评沟通和注册路径支持；

Ø 高端器械企业需提前设计临床证据、质量体系和上市后评价闭环。

政策支持已从国产替代导向，进一步延伸到创新审评、全生命周期监管、临床转化和高端医疗装备发展
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创新医疗器械获批数 优先审批数

2025年获批创新
器械76个，同比
增 长 17%， 优 先
审批25个，同比
增长212.5%

2022-2025年中国创新医疗器械获批数与优先审批数1 产业创新4

• 医用机器人
• 高端医学影像
• AI医疗器械
• 新型生物材料

方向牵引

采购支付5

• 耗材集采持续常态化
• 强调质量、供应与临

床需求
• 引导国产企业需从价

格竞争转向价值竞争

准入优化注册提速

• 创新器械特别审查
• 优先审批与早期沟通
• 提升原创技术注册确

定性

审评注册2,3



国产替代进入分层突破阶段，不同赛道的突破逻辑显著分化

5资料来源：整理自摩熵咨询

长期攻坚

典型品类：

高端突破
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场景培育
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成熟替代
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技
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高

低

机会逻辑：
• 适合平台型企业长期投入
• 关键在于底层技术、临床证据、医生信任与资本耐心

机会逻辑：
• 国产技术接近临床可用窗口，部分产品进入替代加速期
• 关键在于性能对标、医生认可、注册证据与服务网络

机会逻辑：
• 商业模式仍在验证
• 关键在于临床价值、院内嵌入、数据闭环与规模化复制

机会逻辑：
• 价格与供应能力决定市场份额
• 关键在于成本控制、渠道覆盖、稳定交付与持续采购

不同品类需按技术壁垒、成熟度与院内替换难度，匹配差异化立项打法

高壁垒×低成熟 高壁垒×成熟度提升

中低壁垒×商业化低成熟 中低壁垒×高成熟

手术机器人 高端MRI/PET-CT 高端放疗

ECMO/高端生命支持系统

部分内窥镜系统 电生理 神经介入耗材

心血管/外周介入器械

数字疗法 AI辅助诊断 智能监测

康复机器人

低值耗材

通用基础设备

常规检验设备/部分IVD

赛道筛选启示

1 成熟替代：关注成
本效率、渠道覆盖
与供应稳定性

2
高端突破：验证技
术对标、医生认可
与临床证据

3
场景培育：优先验
证临床场景、支付
路径与数据闭环

4
长期攻坚：关注平
台研发能力、证据
积累与资本耐心



高端设备国产创新：从硬件追赶到系统能力竞争

6资料来源：整理自摩熵咨询

高端设备
系统能力

硬件基础
• 构成：关键零部件、精

密制造、设备稳定性
• 影响：性能上限与替代

基础

软件系统 算法能力
• 构成：图像重建、信号

处理、参数优化
• 影响：图像质量与诊断

效率

服务网络
• 构成：装机培训、维修

响应、备件供应
• 影响：持续运行与规模

化装机

临床场景

• 构成：科室流程、操作
习惯、多病种应用

• 影响：临床替代可行性

• 构成：设备控制、系统
对接、工作流集成

• 影响：临床效率与院内
适配

1 临床需求明确
存在诊断效率、图像质量或设备可及性痛点

立项判断标准

CT MRI 超声 内窥镜 放疗
设备

监护与
生命支
持设备

代表方向

2 进口使用成本较高
采购与维保成本高，医院具备降本动力

3 国产性能接近
核心参数、稳定性和使用体验接近主流进口产品

4 替换条件具备
医生学习成本可控，售后响应与备件供应可持续

结论：高端设备国产化已从“单机参数追赶”进入“系统能力竞争”，突破口应优先选择临床需求明确、进口替代空间明确、国产性能
接近且服务网络可复制的细分场景。



高值耗材国产替代：集采重塑价格，也重塑份额

7资料来源：整理自摩熵咨询

1
代表方向
骨科植入、心血管介入、外周介入、神经介入、
电生理、眼科耗材

赛道判断要点集采影响路径

价格下降

带量采购压缩终端价
格，进口品牌价格优
势被削弱

1 准入打开2 进口份额松动

医生使用经验增加，
进口品牌原有优势被
重新评估

3 份额重构

产品质量、供应稳定
与临床推广能力决定
最终份额

4

路径A

路径B

产品力强+供应稳定 医院覆盖率提升 国产品牌份额提升

价格承压+服务不足 利润空间压缩 规模化放量受限

2
国产机会
技术差距缩小、医生使用经验增加、采购规则
变化推动国产进入主流医院

3
核心壁垒
材料工艺、器械操控性、长期安全性、医生培
训、临床数据与供应稳定性

4
立项关注
优先选择进口份额高、国产性能接近、医生学
习成本可控、集采后仍具利润空间的品类产品迭代

提升临床价值与差异化

集采后竞争重点

医生培训
提升操作熟练度与临床认可

供应保障
保障质量与交付稳定性

中选与挂网推动产品
进入医院目录，国产
品牌获得放量入口



数据

算法

注册准入

规模化复制

收费与支付

临床嵌入
0304

0205

0106
商业化
闭环

AI医疗器械：从算法产品走向临床工作流工具

• AI影像辅助诊断
肺结节、骨折、卒中、乳腺病灶识别等

• 病理AI与数字病理
肿瘤分级、免疫组化定量、病理质控等

• 眼底AI
糖网、青光眼、AMD等眼底疾病筛查

• 手术导航与术中AI
术中识别、定位导航、智能决策支持

• 智能监测与数字疗法
生命体征监测、慢病管理、康复干预等

代表方向

• 产品设计与临床证据规划
• 注册路径选择与申报
• 合规与质量体系建设

• 模型训练与优化
• 性能验证与泛化评估
• 可解释性与鲁棒性提升

• 多中心、多病种数据采集
• 数据治理
• 隐私合规与数据安全

• 与院内系统对接
• 嵌入诊疗流程与工作站
• 医生培训

• 明确收费模式
• 纳入医院绩效考核指标
• 对接医保或商保支付场景

• 多中心验证与真实世界数据
• 标准化产品与服务体系
• 区域与行业复制扩展

核心挑战

• 数据质量与合规
• 算法泛化能力与临床可靠性
• 临床责任边界与伦理合规
• 收费模式与支付体系不清晰
• 医院信息系统对接与落地
• 真实世界验证

国产机会

• 临床数据资源丰富
• 应用场景广泛
• 场景迭代效率较高
• 本土化成本与服务响应优势
• 政策鼓励创新

商业化判断

• 是否解决明确临床痛点
• 是否嵌入核心临床流程
• 是否形成可持续的数据与算

法迭代闭环
• 是否具备清晰的支付路径与

经济价值
• 是否具备规模化复制能力与

生态协同基础

结论：AI医疗器械的竞争本质是“临床价值+工作流嵌入+支付可行性”的综合竞争，形成数据、算法、临床、支付与规模化的闭环，才
能实现真正的商业化放量。

资料来源：整理自摩熵咨询



国产器械立项应从技术可行性延伸至商业价值与准入风险评估

1 2 3 4 5

临床需求

判断重点：
• 是否存在明确临床痛点
• 适用科室、场景与人群是

否清晰

评价口径：
• 临床获益是否可量化
• 需求是否具备持续转化与

规模化应用基础

技术壁垒

判断重点：
• 是否具备核心材料、结构、

算法或制造能力
• 技术差异化是否可验证

评价口径：
• 性能是否接近或优于竞品
• 质量稳定性是否支撑规模

化生产

替代空间

判断重点：
• 进口品牌是否占据主导
• 国产产品是否达到临床可

替代水平

评价口径：
• 替代逻辑是否清晰
• 是否具备成本、服务或供

应优势

准入路径

判断重点：
• 注册、临床试验和招采路

径是否明确
• 院内准入与医生培训是否

可执行

评价口径：
• 关键准入节点是否具备可

执行性
• 时间成本与合规风险是否

可控

商业回报

判断重点：
• 价格空间、集采风险和售

后成本是否可控
• 渠道覆盖与供应能力是否

支撑规模化应用

评价口径：
• 收入规模与利润空间是否

匹配
• 回收周期与持续投入是否

可接受

临床需求明确 技术壁垒可验证 替代空间清晰 准入路径可执行 商业回报可持续

推荐立项路径

结论：国产器械立项应由单一市场规模判断，转向“临床价值、技术可行、准入可达、风险可控、回报可持续”的综合评估；
优先选择临床需求明确、进口替代逻辑清晰且商业化路径可执行的细分品类。

资料来源：整理自摩熵咨询
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高端设备持续突破

• 高端影像、手术机器人、放疗设备、
生命支持设备仍是长期主线

• 竞争重点转向核心部件、临床证据
与系统服务能力

后集采竞争深化

• 价格下降后，企业竞争重点转向份
额提升、医生认可、产品迭代与成
本控制

• 能兼顾产品质量、供应稳定与利润
水平的企业更具持续竞争力

AI器械加速落地

• 能嵌入临床流程、形成收费场景和
真实世界证据的产品更具商业价值

• 注册证仅是准入起点，临床嵌入与
支付闭环成为放量关键

国际化进程提速

• 具备注册合规、质量体系和海外渠
道能力的企业将加速拓展全球市场

• 国际化将从头部企业尝试布局，逐
步演变为第二增长曲线

未来5年，国产医疗器械竞争将从单点突破走向系统能力竞争

咨询承接方向

• 细分赛道市场规模与国产替代空间测算
• 竞品注册证、中标、价格与医院覆盖分析
• 医生访谈与临床使用偏好研究
• 院内准入路径与商业化策略设计

资料来源：整理自摩熵咨询

最终判断

• 竞争重心将从单品替代，转向临床价值与系
统能力构建

• 头部企业将加快平台化布局，强化证据、质
量、供应与商业化协同

• 具备综合能力闭环的企业，更有望形成跨周
期竞争优势

结论：未来国产器械竞争的核心，不是单一产品突破，而是技术、证据、准入、质量与商业化能力的系统协同。
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