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Q1：基于现有数据，中国透明质酸医疗器械在生殖医学领域的渗透率如何？

来源：国家药监局，头豹研究院

本文的透明质酸医疗器械指经国家药监局批准，在注册证中明确将“透明质酸”列为结构及组成/主要组成成分的医疗器械产品。

同时，为全面评估透明质酸的应用价值，本文所指的生殖医学领域系广义概念，研究范围包括但不限于妇产科、男科及生殖

科。相比皮肤美容，中国透明质酸医疗器械在生殖医学领域的渗透率较低，各细分的应用仍处于较为基础或局部的阶段。细

分来看，妇产科类产品发展相对成熟，其3类器械产品多辅助用于预防或减少腹（盆）腔手术后的粘连；而生殖科类3类器械

产品主要应用于体外辅助生殖技术；男科类器械产品仅有一款2类“医用男科洗液”。

图表1：透明质酸医疗器械的数据一览
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0.05%
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中国透明质酸医疗器械的适用科室分布（按产品批件量计，截至2026M2）

＇医用镜面防雾液：配合腹腔镜、胸腔镜使用，
涂覆在镜面上防止镜面起雾，以保持镜面的视野清晰

＇透明质酸钠凝胶：辅助用于预防或减少腹（盆）
腔手术的术后粘连

＇男用/女用避孕套：透明质酸做润滑剂用，器械用于避孕和
预防性传播疾病

＇体外辅助生殖用液：含各类冷冻液/复苏液/培养液/移植液

84.62%15.38%
2类

3类

中国妇产科类透明质酸医疗器械的类型分布（按产品批件量计，截至2026M2）

目前，中国3类妇产科透明质酸医疗器械产品

仅以下2种：

60.00%40.00%
2类

3类

中国生殖科类透明质酸医疗器械的类型分布（按产品批件量计，截至2026M2）

目前，中国2类生殖科透明质酸医疗器械产品仅有：

目前，中国3类生殖科透明质酸医疗器械产品有：

中国唯一男科类透明质酸医疗器械的相关信息

医疗器械产品名称 医用男科洗液

主要成分 羧甲基壳聚糖、甘油、苯甲醇、卡波姆、三乙醇胺、透明质酸钠和纯化水

适应症
通过在阴部形成一层保护膜，与外界细菌物理隔离，从而阻止病原微生物
定植，用于龟头炎、包皮炎引起不适症状的辅助治疗

所属医疗器械类别 2类
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Q2：受冬奥会相关竞技丑闻影响，透明质酸在男性生殖器增大领域的应用备
受关注。现阶段海外对此应用的研究进展如何？

图表2：一项针对3类阴茎增大填充剂的单中心前瞻性研究不良事件发生率，2024

来源：文献综述，头豹研究院

现阶段海外关于透明质酸在男性生殖器增

大领域的应用研究已取得较为丰富的进展。

透明质酸在该领域的作用直接且具有暂时

性。尽管透明质酸在注射后会随着时间推

移被周围组织吸收，但由于其在分解过程

中可与更多水分子结合，因此使用较低剂

量仍可将相同体积维持数月，其增粗效果

通常可持续6至12个月，部分情况可达18

个月及以上。一项对比透明质酸、聚乳酸、

聚甲基丙烯酸甲酯填充作阴茎增大剂的研

究结果显示，透明质酸和聚甲基丙烯酸甲

酯注射的增容效果相当，但均优于聚乳酸

注射。并且，聚甲基丙烯酸甲酯的硬度高

于透明质酸和聚乳酸，使阴茎感觉更不自

然。阴茎感染、红斑、瘀青、肿胀、结节

和畸形是填充剂注射后常见的不良反应，

多数情况下症状轻微且短暂。严重不良反

应如组织坏死和填充剂移位，较为罕见。

从不良事件发生率来看，透明质酸整体低

于聚乳酸与聚甲基丙烯酸甲酯，但会出现

阴茎肿胀。透明质酸已被视为男科临床专

科最为理想的填充剂。

不良事件
透明质酸组 聚乳酸组 聚甲基丙烯酸甲酯组

病例数（%） 恢复 病例数（%） 恢复 病例数（%） 恢复

注射部位疼痛 是 是 是

注射部位炎症 是 是 是

注射部位结节 是 否 否

注射部位瘙痒 是 是

阴茎肿胀 是

阴茎畸形 否 否 否

总计

1.6%

2.4%

0.8%

1.6%

0.8%

7.2%

3.0%

2.2%

3.7%

1.5%

1.5%

11.9%

2.4%

2.4%

4.8%

2.4%

2.4%

14.3%

图表3：针对使用透明质酸进行阴茎增大的研究总结，2023

患者数量 研究类型 填充物类型 不良事件发生率（%） 随访持续时间（月） 阴茎周长增大（毫米）

36+36 随机对照试验 透明质酸&聚乳酸

37+35 随机对照试验 透明质酸&聚乳酸

33+34 随机对照试验 透明质酸&聚乳酸

56+27 回顾性研究 透明质酸&自体脂肪

41 临床试验 透明质酸

12 临床试验 透明质酸

32+32 随机对照试验 透明质酸&聚乳酸

230 前瞻性研究 透明质酸

38 前瞻性研究 透明质酸
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Q3：目前国内针对透明质酸在男性生殖器增大领域的应用研究较少，从海外
数据看，该应用的主要局限性有哪些？

图表4：不同阴茎增大方法的临床相关研究总结

来源：文献综述，头豹研究院

并发症提示透明质酸在男性生殖器增大领域的应用仍存在显著的局限性。阴茎勃起时的生物力学变化或会导致填充物移位，

机体免疫系统启动，易形成纤维化结节或肉芽肿。若发生在神经血管束附近，或引发勃起功能障碍或感觉丧失，且一旦出现

此类并发症，往往需要复杂而昂贵的重建手术。此外，因单支剂量远不足以达到肉眼可见效果，患者需支付较高的成本换来

数月内即被吸收、移位或包裹的暂时性效果，单位成本效益极低。

治疗方式 平均随访期（月） 基线患者人数 阴茎周长增加（厘米） 并发症

玻尿酸注射 无严重并发症

玻尿酸注射 注射部位出现轻度炎症2例

玻尿酸注射 4.3%患者出现皮下出血等并发症

聚乳酸注射 无严重并发症

聚甲基丙烯酸甲酯注射 未报告 52%患者出现可触及的阴茎异常

液态注射硅胶（微滴） 无严重并发症

真空勃起装置 未报告 无严重并发症

牵引疗法 无严重并发症

牵引疗法 无严重并发症

自体脂肪注射 无严重并发症

真皮脂肪移植 龟头平均周长增加了16.6% 所有参与者均出现水肿，持续7天

猪真皮脱细胞基质移植 3.2疲软，2.4勃起 13%患者出现移植物纤维化

皮下硅胶植入物
3%患者因感染、穿孔、脱落、
断裂和血肿而需要移除装置

阴茎假体植入术 未报告 无严重并发症

SCIAV瓣 无严重并发症

阴囊肉膜瓣 观察到伤口感染、血肿和折叠

皮下硅胶植入物 1例感染，2例糜烂

可生物降解支架进行组织工程 无严重并发症

可生物降解支架进行组织工程 无严重并发症
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Q4：鉴于透明质酸在男性生殖器增大领域的应用存在诸多局限，其在更广泛
的生殖医学领域又有哪些新的研究进展？

图表5：近年透明质酸在生殖医学领域的应用研究进展

来源：文献综述，头豹研究院

对比男科，透明质酸在妇科的应用是国内生殖医学领域的应用前沿，且多数用于预防组织粘连的探索均指向同一目标：保护

女性生育力。最新研究中，学者不止聚焦于透明质酸凝胶仅作为术后防粘连的辅助手段，而致力于将其整合至宫腔手术全流

程中，以期在保证手术精准性的同时，最大限度保护患者的子宫内膜功能与未来生育潜能。基础研究层面，透明质酸合成酶

引发关注，其在卵母细胞成熟、胚胎着床、卵巢功能及子宫相关疾病中发挥关键作用，异常表达与多囊卵巢综合征等多种不

孕相关疾病密切相关，作为诊断标志物和治疗靶点的潜力正被逐步探索。

宫腔用交联透明质酸钠凝胶用于宫腔镜手术的

临床观察

试验组完全排除膨宫液后在宫内注入交联透明质酸钠凝胶，

与对照组处理方法相比，未显著增加治疗风险，无严重不

良反应，患者耐受性较好。同时，试验组疗法显著提高术

后再粘连预防效果，减轻宫腔粘连。术后14天随访复查显

示，观察组预后较好

宫腔镜冷刀分离术联合透明质酸钠凝胶治疗宫腔

粘连的临床疗效

宫腔镜冷刀分离术联合透明质酸钠凝胶治疗宫腔粘连，可

优化手术指标、提升粘连改善效果、促进内膜修复并降低

复发率，该方案既保留了冷刀分离的精准性，又发挥了透

明质酸钠的防粘连与修复优势，尤其适用于有生育需求、

需保护内膜功能的患者

交联透明质酸钠凝胶联合曼月乐环对人工流产

术后宫腔粘连的预防作用研究

交联透明质酸钠凝胶联合曼月乐环可进一步改善人工流产

术后患者症状，促进术后月经恢复正常，提高宫腔粘连的

预防效果，也能减轻机体的炎症反应，调节血清相关因子

水平。本质是交联透明质酸钠凝胶表现出了优越的组织适

应性及流体粘性特征

新型自交联透明质酸钠凝胶联合屈螺酮炔雌醇片

在人工流产术后的应用效果分析

新型自交联透明质酸钠凝胶联合屈螺酮炔雌醇片应用于人

工流产手术后能有效缩减腹痛时间，改善阴道出血状况，

促进月经恢复正常、子宫内膜修复，同时减少宫腔粘连和

并发症的发生

携载木犀草苷的透明质酸钠水凝胶宫腔灌注对

大鼠宫腔粘连的疗效观察

宫内灌注携载木犀草苷的透明质酸钠水凝胶可有效改善宫

腔粘连，抑制炎性因子表达，提高孕囊数量，具有良好的

治疗效果。该水凝胶制备简便、操作便捷，具备较好的临

床转化潜力，有望成为宫腔粘连治疗的新策略

透明质酸合成酶在女性不孕相关疾病中的作用

透明质酸合成酶在卵母细胞成熟、胚胎着床、卵巢功能及

子宫相关疾病中发挥关键作用，其异常表达还与多囊卵巢

综合征等多种不孕相关疾病密切相关。但目前对透明质酸

合成酶的作用机制尚未完全明确，其作为诊断标志物和治

疗靶点的潜力仍处于探索阶段

透明质酸在阴道内的应用研究

阴道内应用透明质酸对绝经生殖泌尿综合征相关症状具有

与雌激素相当的有效性、安全性及耐受性，可作为雌激素

的替代品用于激素治疗禁忌证患者或更倾向于应用非激素

治疗的患者。阴道内应用透明质酸也可有效改善妇科恶性

肿瘤手术等治疗后的相关生殖系统症状

透明质酸钠凝胶辅助腹腔镜卵巢囊肿剔除术对卵

巢囊肿患者术后切口愈合及血清炎性因子的影响

应用透明质酸辅助治疗卵巢囊肿的患者可有效缩短排气及

创口愈合时间、减少组织粘连发生、减轻炎性反应、提升

手术安全性，得益于透明质酸具备抑制成纤维细胞活性、

调节血管壁通透性等作用，为患者术后切口愈合及身体恢

复提供优良条件，但会延长手术耗时
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Q5：保护生育力是大势所趋，除妇科领域外，透明质酸在辅助生殖技术中的
研究进展如何？未来又将呈现怎样的发展趋势？

图表6：透明质酸在辅助生殖领域的主要应用

来源：文献综述，头豹研究院

精子优选

由透明带穿透试验而来的透明质酸结合试
验是临床常见的精子功能优选方式。该法
在普通的Petri皿上增加4个固定透明质酸
点，并在该点的周围滴加洗涤过的精子，
经培养结合15min后，成熟精子便会结合
在透明质酸点上，而不成熟精子自由游动；

行卵胞浆内单精子注射技术时，只需选取
结合在透明质酸点上的精子即可。由于透
明质酸是宫颈黏液和卵泡液的组分，因此
透明质酸结合法能保证安全性；

通过透明质酸结合试验优选的精子，其正
常形态率、核蛋白成熟度显著增高，DNA
碎片率显著降低，在严重畸形精子症的卵
胞浆内单精子注射技术中受精率和胚胎质
量也有显著提高

获卵预测

卵巢低储备组卵泡液抗苗勒试管激素、透
明质酸及获卵数均低于正常储备组，体现
卵泡液抗苗勒试管激素、透明质酸水平和
获卵数均与卵巢储备功能相关，可作为卵
巢低储备患者的预测因子；

卵泡液抗苗勒试管激素、透明质酸与获卵
数呈正相关，体现卵泡液抗苗勒试管激素、
透明质酸将影响患者的获卵数。卵泡液抗
苗勒试管激素、透明质酸在预测卵巢低储
备功能上均有较高的灵敏度和特异性；

卵泡液抗苗勒试管激素、透明质酸水平在
预测卵巢储备功能方面有一定的应用价值，
且与获卵数有一定相关性，临床中可将上
述检测指标联合使用，准确率更高

胚胎移植

Embryo Glue是专用于胚胎移植的富含透
明质酸的试剂，在试管婴儿领域应用多年；

Embryo Glue的透明质酸虽可增强胚胎与
子宫内膜之间的附着，但也抑制了胚胎在
宫腔的游走，阻止卵裂期胚胎选择合适的
种植位点，导致胚胎种植后引发早期流产；

在移植液中添加透明质酸有利于囊胚期胚
胎和子宫内膜间的相互作用，诱导胚胎着
床。而对于卵裂期胚胎移植，透明质酸的
添加或为时过早，作用效果不大；

Embryo Glue未改善新鲜周期和冷冻胚胎
移植周期的卵裂期胚胎移植结局，但可改
善冷冻胚胎移植囊胚移植的临床结局

图表7：中国已获批的辅助生殖类透明质酸医疗器械，截至2026M2

胚胎培养液 胚胎移植液

从受精卵至囊胚期的培养 体外生殖技术中胚胎的移植

卵裂胚培养液 卵裂胚玻璃化冷冻液

从原核阶段至第2-3天卵裂胚的培养 卵裂胚玻璃化冷冻

卵裂胚玻璃化复苏液 囊胚培养液

卵裂期胚胎玻璃化冷冻后胚胎复苏 从第3天卵裂胚至第5-6天囊胚的培养

囊胚玻璃化冷冻液 囊胚玻璃化复苏液

囊胚玻璃化冷冻 囊胚玻璃化冷冻后囊胚复苏

现有研究显示，透明质酸的应用已贯穿辅助生殖的多个关键环节，相关医疗器械获批与之呼应。首先，透明质酸结合试验是

目前临床相对开展较多的精子功能优选方法。其次，透明质酸在预测卵巢低储备功能上具有较高的灵敏度和特异性，可作为

卵巢低储备患者的预测因子。再次，专用于胚胎移植的富含透明质酸的试剂已在试管婴儿领域应用多年，可改善冷冻胚胎移

植囊胚移植的临床结局。预计未来，透明质酸在辅助生殖领域的发展趋势将呈现如下特点：一是产品趋于精细化与个体化；

二是透明质酸的应用趋于从“辅助工具”转向“核心介质”，在胚胎着床机制研究中，透明质酸与子宫内膜容受性的相互作用有望

成为优化移植策略的重要靶点；三是联合检测与多指标预测将成为卵巢储备功能评估的重要方向。整体而言，透明质酸在辅

助生殖领域的研究已从单一环节的探索走向全流程的整合，未来将在精细化操作、个体化治疗与预测性评估的维度上持续深

化，为保护女性生育力提供更加系统的技术支撑。
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◆ 头豹研究院布局中国市场，深入研究19大行业，持续跟踪532个垂直行业的市场变化，已沉淀超过100

万行业研究价值数据元素，完成超过1万个独立的研究咨询项目。

◆ 头豹研究院依托中国活跃的经济环境，研究内容覆盖整个行业发展周期，伴随着行业内企业的创立，

发展，扩张，到企业上市及上市后的成熟期，头豹各行业研究员积极探索和评估行业中多变的产业模

式，企业的商业模式和运营模式，以专业视野解读行业的沿革。

◆ 头豹研究院融合传统与新型的研究方法论，采用自主研发算法，结合行业交叉大数据，通过多元化调

研方法，挖掘定量数据背后根因，剖析定性内容背后的逻辑，客观真实地阐述行业现状，前瞻性地预

测行业未来发展趋势，在研究院的每一份研究报告中，完整地呈现行业的过去，现在和未来。

◆ 头豹研究院密切关注行业发展最新动向，报告内容及数据会随着行业发展、技术革新、竞争格局变化、

政策法规颁布、市场调研深入，保持不断更新与优化。

◆ 头豹研究院秉承匠心研究，砥砺前行的宗旨，以战略发展的视角分析行业，从执行落地的层面阐述观

点，为每一位读者提供有深度有价值的研究报告。

◆ 本报告著作权归头豹所有，未经书面许可，任何机构或个人不得以任何形式翻版、复刻、发表或引用。

若征得头豹同意进行引用、刊发的，需在允许的范围内使用，并注明出处为“头豹研究院”，且不得对本

报告进行任何有悖原意的引用、删节或修改。

◆ 本报告分析师具有专业研究能力，保证报告数据均来自合法合规渠道，观点产出及数据分析基于分析

师对行业的客观理解，本报告不受任何第三方授意或影响。

◆ 本报告所涉及的观点或信息仅供参考，不构成任何证券或基金投资建议。本报告仅在相关法律许可的

情况下发放，并仅为提供信息而发放，概不构成任何广告或证券研究报告。在法律许可的情况下，头

豹可能会为报告中提及的企业提供或争取提供投融资或咨询等相关服务。

◆ 本报告的部分信息来源于公开资料，头豹对该等信息的准确性、完整性或可靠性不做任何保证。本报

告所载的资料、意见及推测仅反映头豹于发布本报告当日的判断，过往报告中的描述不应作为日后的

表现依据。在不同时期，头豹可发出与本报告所载资料、意见及推测不一致的报告或文章。头豹均不

保证本报告所含信息保持在最新状态。同时，头豹对本报告所含信息可在不发出通知的情形下做出修

改，读者应当自行关注相应的更新或修改。任何机构或个人应对其利用本报告的数据、分析、研究、

部分或者全部内容所进行的一切活动负责并承担该等活动所导致的任何损失或伤害。

方法论

法律声明
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