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国家/地方政府政策层面

 医疗器械是国家十三五以来重点发展产业之一

目的：解决卡脖子技术和产品

中国人的健康掌握在中国人手里

《“健康中国2030”规划纲要》：建立体系完整、结构

优化的健康产业体系，实现“共建共享、全民健康”的

战略主题。 

工业和信息化部和国家药监局联合开展了“生物医用材

料创新任务揭榜挂帅工作”：推进生物医用材料上下游

协同创新攻关，支撑医疗耗材产业高质量发展。

《健康浙2030行动纲要》

《加快生命健康科技创新发展的实施意见》

促进医药产业的创新驱动发展，构建高性能医

疗器械等技术创新载体，打造生命健康世界科

技创新高地。 

《成都市人民政府办公厅关于印发成都市促进

生物医药产业高质量发展若干政策措施的通知

》：深入推进生物医药产业建圈强链，切实发

挥医保促进生物医药产业高质量发展作用，提

高医疗保障治理效能，

国家
政策



目前的行业氛围

研究导向：全国生物材料大会、生物技术大会

各类机构平台：新型研发机构、创新中心……

法规政策：严肃医疗、医美等非严肃医疗、

          注册人制、创新申报……

销售方式：带量采购、医保、手术限费……

投资趋势：医美、创新产品……



医疗器械的分类

有源…………………………………………设备（一、二、三类） 

无源…………………………………………耗材（一、二、三类） 



我国医疗器械产业区域分布
产业
分布



国内医疗器械行业的规模
行业
短板



国内医疗器械生产企业情况



行业前十大企业国内外的差距



国内私募股权交易及融资情况



产品类型 代表性产品 市场容量(亿元) 产品图片

可注射再生医美 童颜针/少女针 >100亿

缝合、止血、封闭 缝线、组织结扎夹、止血海绵等 >80亿

外科及其它 导管、补片、敷料、防粘连膜等 >10亿

骨科/运动医学 骨钉/骨板、带线锚钉、颅骨锁等 5-10亿

管腔支架类 血管/胆道/食道/鼻窦等支架 5-8

我国医疗器械产业现状：可吸收产品细分赛道



我国医疗器械产业现状：可吸收产品细分赛道

产品类型 产品 厂家 原料来源 产品备注

可注射再生医美

童颜针（艾维岚） 圣博玛 自产 Sculptra升级版

童颜针（濡白天使） 爱美客 普拉克（荷兰） 改进型

少女针（伊妍仕） 华东医药 普拉克 收购欧洲品牌

止血/管腔封闭

止血夹 圣石、国纳 普拉克/赢创（德国） 模仿国外（科惠和强生）

缝线/倒刺线 普立蒙、健科、华利康 韩国 复制（快翎、强生、科惠）

止血海绵 启灏 不详 复制（荷兰纳吸棉）

外科及其它
疝气补片 天助、康蒂娜、天一生物 进口 复制（强生、科惠）

防粘连膜 迪康 普拉克 复制国外产品

骨科及运动医学 骨钉、骨板 博硕贝、圣博玛、立心 除圣博玛外均购自普拉克 国外产品基础上稍作改动

管腔支架
心血管支架 微创、乐普、华安 普拉克/赢创 国外雅培支架上的改进

鼻窦支架 浦易生物 普拉克/赢创 不详

1、原料过度依赖进口；2、原创性产品少



可吸收缝线为例（大宗产品）

生物降解高分子：PGLA，PGA，PPDO，PGCL等。

复丝缝线：PGLA：Vicryl® ， VicrylRapid® ，PANACRYL®  
          PGA：DEXON®
单丝缝线：PGCL：MONACRYL®
          P(GA-TMC)： Maxon®

主要厂家：东南恒生，上海金环，上海天清，南

通华利康，南通华尔康……
1、原材料树脂或丝依赖进口，三阳、梅塔、赢创、普拉克

2、产品的结构设计，针的加工和种类有限

垄断形成、难以破局！！！



细分赛道的整合基本完成

骨科：威高、大博……

心血管：微创、乐普……

神外：……

如何突破？

发展平台技术、开发跨科室创新产品（降低研

发成本）

代理商模式（降低销售成本）

未来
趋势

带量采购/医保付费与手术限价对行业的影响
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医疗器械研发流程

产品结构/功能设计…原材料…成型加工…生产工艺及管理…送检/临床…产品申报…获证销售

各个环节不要最优，但要可行，否则就是失败

一个三类证需要：

千万以上的资金投入

最快3-5年时间

如何
创新



产业环境

政府层面

产业环境条件：

1、人才的培养

2、配套服务的建立（灭菌、检测、危废品回收）

3、产业生态的建立（配套产业链）



成都如何实现“医美之都”的建设目标？

优势：

人群接受度高

年青人比例高

终端发达：医美医院

医美产业特点：

千亿级产业、产业链长、市场存量增量均巨大、与快速消费品类似

劣势：

产业链不完整

前端缺乏竞争力

无本土化的高端产品

如何竞争？



如何做到创新发展？

企业层面

产品开发必备条件：

1、出发点：市场需求

2、历程：学习—模仿—优化—创新

3、方式：产业链全环节覆盖



产学研之路如何走？

公司

经销商/

代理商

各自需求的差异，如何破解？

产学研
如何走



如何避免伪创新？

1、高校特色的闭门造车、不接地气

2、企业擅长的修修补补、改头换面

如何识别？

1、以拿证为目的还是市场接受为目的？

2、是否对相关产品有深刻的了解和理解？

3、是否经得起时间的检验？



产学研之路如何顺利走下去？

1、共同的目标

2、各自的定位

3、权责的约定

高校老师：

体现劳动价值、研发-

生产-临床-申报全方位

介入，分清主导和辅助

公司：

真正投入，不要抱着占人

便宜的心态，不想投入，

只想巨大的回报。

三观一致

相互理解



1、产品设计：来源于临床需求

2、信息来源：经销商、医生、厂家

3、材料来源（新材料）

（1）材料合成表征：成份、结构、加工条件……

（2）反应装备：反应釜、造粒设备、包装设备……

（3）反应条件：温度、组成、粘度、加工性能、产品稳定性

4、加工工艺：

（1）注塑模具：热流道？冷流道？

（2）设备选择：微型注塑机，柱塞式、螺杆式？

（3）加工条件：温度参数、压力、物料受热时间……

市场的认可是评价产品成功的金标准

产学研如何结合？
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几种常用医用生物降解高分子材料

PLA

PGA

PCL

PLGA

PPDO



影响降解的因素

材料因素：分子结构、分子量、分子量分布、组成……

制品特性：形状、尺寸、加工温度、受热过程……

使用环境：温度、pH值、水、体内植入部位、酶……



四川大学生物材料中心——高分子生物材料与医疗器械课题组

一代童颜针(已上市)
1、再生医美产品

童颜针

第二代童颜针

少女针

水光针

……

3、可吸收止血产品

改性淀粉止血粉

耳鼻用止血海绵

流体止血明胶

止血纱布

……

……

止血夹

颅骨锁

倒刺线

骨科器械

2、可吸收外科器械

……

漏斗

鼻饲管

引流管

输尿管支架

4、自润滑系列产品

系列医用降解

高分子材料

三个III类医疗器械注册证

可吸收止血粉(完成临床)

可吸收止血绵(临床试验)

二代童颜针(注册检验)

可吸收结扎夹(注册检验)



已获得III类医疗器械注册证的产品

一代童颜针：聚乳酸面部填充剂 一次性无菌结扎夹 可吸收缝线



完成/进入临床试验的产品

可吸收改性淀粉止血粉 降解耳鼻止血绵



进入注册检验的两个创新性III类医疗器械产品

二代童颜针可吸收结扎夹



• 皮肤老化：松驰、松桍下垂、皱纹、凹陷

• 填充物提拉：

• 玻尿酸/可注射胶原：物理填充

• 童颜针、少女针：诱导胶原再生

1、再生医美系列产品

开发的第一代童颜针已上市

南京普丽妍



再生医美的原理

利用人体对植入异物的炎症反应，将其控制在一定程度范围内，在异物

表面募集成纤维细胞形成细胞外基质（ECM），主要成份为胶原蛋白和

弹性蛋白，从而达到除皱、紧致皮肤的作用。



可注射再生医美类产品汇总

分类 产品名称 别名 注册人

PLA

聚乳酸面部填充剂（2021） 艾维岚 长春圣博玛生物

注射用聚左旋乳酸填充剂（2024） Sculptra塑颜萃 高德美

聚乳酸面部填充剂（2024） AestheFill艾塑菲 （株）丽臻生物

聚乳酸面部填充剂（2024） 普丽妍T 普丽妍

聚乳酸面部填充剂（2025） /刚上市 渼颜空间生物

聚乳酸面部填充剂（2025） /刚上市 乐普医疗

注射用聚左旋乳酸微球填充剂（2025） /刚上市 江苏西宏

注射用聚左旋乳酸面部填充剂（2025） PRP Science 上海爱唯缇

PEG-PLA
含左旋乳酸-乙二醇共聚物微球的交联

透明质酸钠凝胶（2021）
濡白天使 爱美客



分类 产品名称 别名 注册人

PCL

注射用聚己内酯微球面部填充剂 （2021） 伊妍仕 华东医药

注射用聚己内酯微球面部填充剂（2024） 塑妍真 山东采采

注射用聚己内酯微球面部填充剂（2025） /刚上市 渼颜空间生物

PVA
医用含聚乙烯醇凝胶微球的透明质酸钠-羟丙基甲基纤维素凝胶

（2016）
宝尼达 爱美客

CaHA
注射用羟基磷酸钙微球面部填充剂（2025） 微晶瓷 Merz 

注射用羟基磷酸钙微球面部填充剂（2025） 优法兰 上海摩漾生物

PMMA 再生长效胶原蛋白填充剂Bellafill（2024） 贝丽菲尔

可注射再生医美类产品汇总



产品同质化严重，痛点显著

类别 获III类注册证总数 优缺点

PLA 9 降解可控，但物理占位效果差。

PCL 3 物理占位效果差，与PLA相比降解时间长

PVA 1 代谢时间过长，效果不理想，潜在副反应大

HA 2 骨性材料，对注射位点有严格要求

PMMA 1 即时填充+长效再生

合计 16

长降解 ≠ 安全



二代童颜针

针对一代童颜针的市场痛点：1、胶原再生起效慢；2、无即时填充效果

光滑微球



二代童颜针动物试验

27G针头不堵针视屏



体内治疗5天到20天各实验组皮肤组织的天狼星红染色（真皮深层），及Ⅲ型
胶原蛋白（B）及Ⅰ型胶原蛋白（C）半定量分析 

产品亮点



二代升级版——2.5代



即时填充效果



刺激胶原再生速率



不同类型胶原再生速率变化



可注射再生医美产品升级迭代计划

第一代童颜针（追随） 第二代童颜针（升级） 第三代童颜针（原创）

功能 刺激胶原再生（除皱、美白） 快速刺激胶原再生+即时填充 改变骨像、塑形

注射部位 鼻唇沟 额头/鼻唇沟/颈部/胸部/臀部 鼻梁、下巴、眉骨

使用特点 一针包打各处 根据注射部位特点推出细分型号 诱导骨生成，改变轮廓

注射深度 真皮下层（再生） 真皮下层（再生） 贴着骨膜注射

效果特点 起效-增长-峰值-减弱-失效 起效-增长-维持平台期-减弱-失效 轮廓更立体

优势 多个产品已获批 增加功能、针对性强、提升效果 原创性产品



2、微创外科可吸收医疗器械产品

普外科手术如胆囊切除、胆囊管胆囊动脉阑尾切除、阑尾系膜胃肠手术、处理小血管、胆管

妇产科手术如子宫切除、子宫动脉卵巢切除等。

泌尿外科如肾脏切除、肾动脉，肾静脉及输尿管等。





品牌 照片 材料 备注

AbsoLok
（强生）

可吸收PPDO材料
已拿证（同品种比对）：四川国纳、厦门施爱

德，进口料（30-35元/枚材料成本）

Laproclip
（科惠）

可吸收，外层PGA，内层

PGA-PTMC
已拿证（同品种比对）：南京普立蒙，杭州康

基，进口料（30-35元/枚材料成本）

速丰

（圣石）

可吸收，外夹PGA，内夹

PPDO
已拿证（同品种比对）：常州康蒂娜、浙江微

度，进口料（30-35元/枚材料成本）

Hemolock
（威克）

聚甲醛（POM） 不吸收，免临床

新产品 自己合成的可吸收新材料 最优设计，无明显缺点

产品汇总



47

新品：Hemolock结构可吸收结扎夹

新材料、新工艺
半闭合后回弹时间



48

爆破强度测试视频

回弹视屏

性能检测



0 h 24 h 48 h 120 h

耐疲劳性能：结扎夹夹闭后，承受50kPa管内压力48h后，应无锁扣脱开、断裂等情况。

性能检测



动物试验视频（家兔肾切除）



家兔肾切除

施夹中 施夹后 切除中

切除后

封闭性能好，无出血渗漏

术后效果



未来升级版：连发型



亲水性快速降解高分子材料

聚乳酸（PLA）

聚乙醇酸（PGA）

聚ε-已内酯（PCL）

聚乳酸乙醇酸共聚物（PLGA）

聚对二氧环己酮（PPDO）聚三亚甲基碳酸酯（PTMC） 聚酯

聚乙二醇

+

降解快的聚酯嵌段 降解慢的聚酯嵌段 聚乙二醇嵌段

材料设
计思路

聚酯-聚乙二醇共聚物：亲水性好、降解等性能可调

聚酯-聚乙二醇共聚物



哪些医疗器械需要快速降解/吸收？

这些应用都需要产品能够快速降解/吸收，时间<30天

然而：巧妇难为无米之炊——无适合的材料可用

一些止血类产品

止血粉
耳鼻止血绵

止血纱布
止血绒

输尿管支架 宫腔防粘连支架



3、可吸收止血系列产品

公司 年销售（亿元） 主要产品

强生 >10 纱布、颗粒、流体明胶、倍绣胶

赛克赛斯 >4 止血粉、纱布、封合胶

杭州协和 >5 胶原海绵、止血粉、纱布

史赛克 >2 纳吸棉

博恩锐尔 - 胶原海绵、多糖止血粉

中惠圣熙 - 止血粉、止血绒、止血纱布

亿生堂 - 壳聚糖止血粉、多糖止血粉

大清生物 - 胶原海绵、透明质酸止血膜

…… … …

“SURGICEL®(速即纱）聚积颗
粒

止血粉 止血海绵

止血纱布 止血绒



聚酯-聚乙二醇共聚物

PGCL-PEG共聚物

PLLA-PEG-PCL共聚物
PPDO/PCL-PEG共聚物



负压治疗创面敷料视频：左：新产品，不粘连伤口；右：市售产品，粘连伤口

负压引流敷料



温敏性水凝胶敷料视频：不粘连，可流动，可覆盖各类不规则创面

水凝胶敷料



可降解耳鼻止血绵（国产替代）



可降解耳鼻止血绵的临床视频



可降解/吸收止血产品

聚酯-聚乙二醇

共聚物

止血海绵

在纳吸棉基础上的新品开发，对

标于胶原/壳聚糖多孔止血海绵应

用场景的产品开发

止血粉/颗粒

替代改性淀粉止血粉，吸收血

液后沉降到出血部位，溶胀形

成凝胶、提升止血效果。

止血纱布/止血绒

通过纺丝编织成为止血纱布，对

标速即纱，无酸性，不引发或减

弱速即纱初期的炎症反应。

止血膜

一面多孔一面光滑的膜，多孔

面贴紧出血面，用于止血；光

滑面用于隔离软组织，防粘连

。

止血粉 耳鼻止血绵

止血纱布 止血绒



可吸收止血产品的升级迭代计划

第一代止血产品 第二代止血产品 第三止血产品

名称 改性多糖止血粉 高膨胀止血海绵 合成可吸收止血微粒

适应症 弥漫性出血止血 鼻腔、耳道等管腔止血 战争贯穿伤止血

止血原理 微球吸水膨胀凝胶化覆盖创面 压缩后膨胀封堵 吸液后溶胀挤压封堵血管

使用方法 开放性或微创伤口喷洒 压缩后塞入封堵 压入贯穿伤口内

效果特点 1个月完全吸收 7天完全降解 实心颗粒，密度大，下沉



• 表面类似于口腔黏膜组织

• 表面柔软脆弱 

• 厚度：1-2 mm 

输尿管支架管：

 连接肾脏与膀胱的中空管道 

 作用：防止输尿管狭窄&术后粘连

输尿管的结构

80%

60%
100
%

100
%

100
%

91.80%

主要适应症及使用率

 肾结石

 输尿管结石

 输尿管相关肿瘤

 肾移植

 输尿管镜检查术后

10～20%  结直肠或妇科腹腔镜手术中

 肾积水

市场规模

全球每年输尿管支架的

用量超过1500万只，

中国超过400万台手术/

年

230

23

280

40

世界

中国
2026 2020

单位：亿人民币

数据来源：亚马逊全球输尿管支架行业报告

4、自润滑可降解输尿管支架——小器械，大市场



临床主流产品

• 增强润滑性 • 减缓结垢

 添加亲水涂层

波士顿科学
美国

易结垢

• 支架结石
• 二次碎石
• 难取出

表面粗糙

• 细菌粘附
• 诱发尿路感

染

二次手术
• 手术率100%
• 费用

400~3000 
元人民币/人

库克医疗
爱尔兰

美国Poly-Med公司使用生物可降解
PLGA制造的已注册商标的Uriprene®双
J管

 生物可降解输尿管支架

涂层易脱落

原料不适合

• 润滑性差

• 引流效果差

• 降解碎片堵塞

输尿管，憋死

大动物

• 无需二次手术取出支架

大动物试验
失败，项目
停滞

发展方向

产品市场痛点



&

 自润滑

 编程式可控降解

原材料原创性设计合成

 支持尺寸定制

 满足多样化临床需求 

高精密度成型加工

 无缝对接临床操作

 不改变术式，只提升性能

与现有术式对接

&
疏水降解快硬嵌段

疏水降解慢软嵌段

水溶性嵌段

三大环节协同联动 

构建国内首个从原料制备 → 精密加工 → 临床适配的高端输尿管支架全流程方案 

产品技术特点



Cook Medical

我们的产品

中顺康

更有效的抗结垢 更好的安全性

植入体内30天的表面结垢

摩擦系数为进口产品的1/5

摩擦系数

0.061

0.31

0.26

表面形貌图

表面更润滑

表面细菌粘附量

三大指标全面优于同类产品，性能显著领先 

结垢仅为进口产品的1/5 细菌粘附量降低50-70%



指标 中顺康 Cook Medical 我们的产品

力学强度 22 MPa 15 MPa 36 MPa

径向支撑力 12 N 2 N 2.5 N

细菌粘附 0.0005 COF/cm 0.001 COF/cm 0.0003 COF/cm

结垢 6 g/cm 5 g/cm 1 g/cm

是否可降解 否 否 可控降解

单支原材料成本估算 10 元 30-50元 5 元

支架更强韧、更柔软

 强度提升60%-140%

抗细菌粘附、防结垢

 细菌粘附减少70%

 结垢降低80%

可控降解

 植入后自动降解

 无需二次手术，降低

医疗成本

材料自研，全流程自主

 成本减少50%

综合性能显著领先 



2028

完成临床试验，获得

III类证，产品上市

2027

进入临床试验，提交

Ⅲ类注册证申报资料

2026

完成注册检验+生物安全

性评价，启动临床试验

2025底

完成大动物（巴马猪）试验

形成安全初评数据报告

2025
完成支架的的生产制

造工艺验证

发展规划



改性隐形矫治器膜片材料

隐形矫治器 隐形矫治器膜片

材料科学

软件

生物力学

3D打印技术

失败
案例



市场痛点

1、矫治器断裂：佩戴2-3天，10天以上断裂的情况均有，数量15%左右

。

2、初始矫治力较大，佩戴期间，矫治力衰减严重，导致矫治效果较差。

矫治力

理想值：>初始值80%

隐适美：初始值70%

单层片：初始值30%

原因分析：口腔复杂环境导致

1、材料韧性不足

2、应力松弛过快



牙领（适美乐）2020华南口腔展新品发布

与企业的战略合作



为何没进行下去？

受制于人：

1、基材靠进口

2、非全链条掌

控

3、可替代性高



我们能做什么？

1、解决核心技术？

2、开发新品？

我们的目标是什么？

1、经费到校？

2、技术提升？

没有调查就没有发言权

实事求是

实践是检验真理的唯一标准

空谈误国、实干兴邦！

我们该怎样选择？
个人
感悟



四川大学生物材料中心高分子生物材料与医疗器械课题组



心有多大，世界就有多大！

思想有多远，就能飞多远！

谢谢大家！

具体需求，请联系：

    焦  斌  中国化学会产学研合作与促进工作委员常务副主任
            手机微信同号：13651057712


