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1、医疗器械行业总体发展概况 

医疗器械涉及声、光、电、磁、图像、材料等行业，是国际公认的高新技术

产业，具有高新技术应用密集、学科交叉广泛、技术集成融合等特点，代表着一

个国家高新技术的综合实力，对多学科高新技术领域的技术发展有着极强的牵引

和推动作用，不少发达国家都已将医疗器械列为重点扶持和优先发展的战略性产

业。与发达国家相比，我国医疗器械行业产品研发投入占销售收入比重低，企业

规模小。目前，我国医疗器械产品创新不足，多还集中在中、低端，高端产品仍

以进口为主。 

我国医疗器械行业发展起步较晚，但随着国民经济的不断发展，老龄化人口

数量不断攀升，以及国家医疗体系的逐步建立健全，我国医疗器械产业由小到大，

迅速发展，现已成为一个产品门类比较齐全、创新能力不断增强、市场需求十分

旺盛的朝阳产业，自“十二五”以来，我国医疗器械产业一直保持着两位数的增

长速度，我国医疗器械市场销售总额从 2011 年的 1354.3 亿元增长到 2014 年的

2136.07 亿元，年均复合增长率高达 12.07%。目前，已经超越日本成为仅次于美

国的全球第二大医疗器械市场。随着我国精密制造和机电一体化设备的制造能力

的不断增强，我国医疗器械行业的发展速度还将继续快速提升。 

我国医疗仪器设备及器械市场销售规模统计 
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按照世界卫生组织的概念，医学是由预防医学、保健医学、治疗医学、康复

医学四位一体组成的一种维护健康的自然科学。而康复医学（一门以消除和减轻

人的功能障碍，弥补和重建人的功能缺失，设法改善和提高人的各方面功能的医

学学科，也就是功能障碍的预防、诊断、评估、治疗、训练和处理的医学学科。）

是医疗服务的一个重要组成部分。而在治疗、训练过程中，患者无可避免地会接

触到康复医疗器械的帮助。康复医疗器械的创新与发展是在康复医学不断进步的

基础上，结合现代科学技术形成独特的符合临床康复需求的产品。同时，在临床

使用过程中，研发者和使用者不断进行沟通反馈，逐步改善、提高康复医疗器械

的整体质量和先进水平。近年来，随着康复医学的不断兴起以及国家对于康复基

础建设的大力支持，康复医疗器械的创新与发展也迎来了好时机。 

2、我国康复医疗器械行业概况 

康复医疗器械，即配合康复医生、治疗师、护士进行一系列评定、治疗和处

理的工具或产品。包含康复评定设备、物理治疗设备、作业治疗设备、康复护理

设备等。而康复器械按治疗与锻炼方式，可分为理疗器械和体疗器械两大类。理

疗器械包括刺激神经与肌肉的电疗器械，磁疗器械，超声器械，红外线、紫外线、

激光等光学器械，机械假肢，电子反馈设备以及各类护理床等；体疗器械又称功

能性练习器，若人体有疾患可进行功能性恢复的训练，身体健康也可进行保健、

锻炼等。其包括辅助行走练习器、牵引器械、按摩器、矫形器以及轮椅等生活器

具。虽然近年来我国康复医疗器械需求量增长迅速，但国内大规模的康复医疗器

械生产企业数量少，规模小，创新能力不足，与美国、德国等西方发达国家相比



仍有很大差距，当然，这也表明我国的康复医疗器械行业的发展前景十分广阔。 

3、市场需求分析 

世界卫生组织的残疾人报告曾指出，功能性障碍是人的一种生存状态，是每

一个人都会经历的状态，而不是残疾人的特有属性，因此康复与每个人都息息相

关，功能性障碍群体主要包括老人、残疾人以及暂时性功能障碍群体。目前全球，

有功能障碍的人不断增加，首要原因是人口老龄化，日本已经进入老龄化社会，

平均寿命达到 80 岁，中国人均寿命也达到 74-76 岁，上海等发达地区也已经进

入老龄化社会。老年人到一定程度必然会有功能障碍。其次是慢性病，因为临床

医学水平的提高，在疾病期导致死亡的数量减少，患者处于慢性阶段数量增加导

致有功能阶段需要康复的人数增长。还有包括各类灾害，饮食，药品问题，也包

括医疗界本身就存在的问题等其他原因。 

我国 2008 年～2014 年 65 岁及以上老人数量 
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根据国家统计局的年度数据显示，截至 2014 年年底，我国共有 65 岁及以上

老年人口 13,755 万，占总人口的 10.06%，老龄化比例还在逐步提升，随着寿命

的延长，人口发生残疾或功能性障碍的几率也逐步增大。据数据统计，我国有长

期卧床瘫痪的家庭数量占全国家庭总数的 8%，这也长期困扰着存有功能性障碍

或残疾的老人的家庭。 

根据 2006 年全国残疾人抽样调查的结果，我国永久残疾的总人数为 8,296 



万，占全国总人口的 6.34%。人口老龄化进程加快正在加剧我国人口残疾率的提 

升。据预测，至 2050 年我国人口的残疾率将达到 11.31%，届时全国残疾人总 

量将会达到 1.65 亿，庞大的残疾人口规模将对我国的医疗保障体系、公共卫生

体系、社会保障体系形成更加严峻的挑战。慢性病、交通、工伤事故等原因导致

的暂时性功能障碍群体数量巨大。我国有 2 亿多慢性病患者，其中存在康复需求

的超过 1,000 万，因为交通、工伤事故致残的伤残者，每年增量也达 100 多万，

其中大部分都存在康复需求，目前医院的康复资源覆盖面小，造成 80%需要康复

的人群得不到康复治疗。虽然，我国正加快新型城市化医疗体系建设，提高康复

医疗基础设施的建设，但是依然满足不了我国庞大的老龄人口基数所带来的市场

需求。 

根据《2014 年中国残疾人事业发展统计公报》数据显示，截至 2014 年底，

全国共有康复机构 6,914 个，其中，残联系统康复机构 2,622 个，康复机构在岗

人员总数达到 23.36 万人，其中业务人员 16.0 万人，管理人员 3.05 万人，其他

人员 4.31 万人。在 914 个市辖区和 2,023 个县（市）开展了社区康复服务工作，

累计已建社区康复站的社区总数 21.9 万个，配备 39.2 万名社区康复协调员。

2014 年共为残疾人减免费用供应辅助器具 152.4 万件，其中装配假肢 2.9 万件、

矫形器 6.4 万件、验配助视器 17.8 万件。但与 8000 多万的残疾人口数量相比，

依然是捉襟见肘。 

我国 2007 年～2014 年社区康复站数量 
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也正是因为现有的康复医疗基础设施建设尚未满足迫切的市场需求，因此康

复医疗器械行业的发展前景十分广阔。 

目前，我国人均康复医疗费用只有 15 元，与欧美等发达国家的人均 80 美元

的康复费用相比，差距明显。推动欧美康复医疗产业大发展的诸如人口老龄化、

医疗模式的转变，医保支付方式的变革等因素正在中国发生着。随着国民经济的

发展，百姓生活水平的提高，民众对康复保健的意识也正不断提高，未来我国康

复医疗市场的规模将呈几何级数的扩张。 

同时，在行业政策大力扶持、人口老龄化加速、国民保健意识加强、家庭医

疗消费能力的提升的大背景下，我国家用医疗器械市场需求持续高速增长。家用

医疗保健器械产品实际上是一种普及化的小型医疗保健器械，具有一定预防、诊

断、保健、治疗、辅助治疗、康复等作用，适合于家庭及老年人居家使用，特别

是对于一些有老年慢性病患者的家庭更是不可或缺。根据中国医疗器械行业协会

统计数据，我国家用医疗器械市场规模从 2006 年的 47.93 亿元增至 2012 年的

229.23 亿元，年均符合增长率高达 29.80%。我国“9073”的养老格局已基本明

确，即 90%的老年人在社会化服务协助下通过家庭照料养老，7%的老年人通过购

买社区照顾服务养老，3%的老年人入住养老服务机构集中养老。因而，相对目前

康复器械仍以机构需求为主的现状，家庭市场将是未来康复器械真正意义上的蓝

海，存在着巨大的市场潜力和机遇。 

4、行业与上下游的关系 

康复医疗器械行业的上游主要为机电行业、信息技术行业以及钢材、五金、

高分子材料等原材料配件行业；下游行业主要为医院等医疗机构、残疾人康复机

构、养老机构以及最终的家庭消费用户。 



 

（1）上游行业基本情况及对本行业的影响 

医疗器械行业的上游行业为机电行业、信息技术行业以及钢材、电子元器

件、五金、高分子材料等原材料配件行业。目前，我国基础材料市场属于完全

竞争市场，供应充足，价格存在一定的波动性。我国高分子材料等高端材料现

在仍依赖于进口。 

随着我国科学技术的不断发展，机电一体化，精密制造等技术领域正在实

现高速发展，部分核心部件的国产化率不断提高；同时物联网、云计算等信息

技术的康复医疗器械的融合也都极大的推动了我国康复医疗器械行业的快速发

展。 

（2）下游行业基本情况及对本行业的影响    

医疗器械下游行业主要为医院等医疗机构、残疾人康复机构以及养老机构

等机构用户以及个人、家庭等最终消费用户。随着我国医疗模式由“诊断—治



疗”向“诊断—治疗—康复—护理”转变，国民经济的快速发展带来的人们对

康复、护理意识的提高，对生活品质的追求提高，新型城市和社区医疗服务的

体系建设，都极大的推动了对康复医疗器械的市场需求，促进了康复医疗器械

行业的发展。 

我国 2008 年～2014 年各类医疗服务机构数量 
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5、行业壁垒 

（1）技术壁垒 

康复医疗器械行业是一个多学科交叉、知识密集的高新技术产业，产品综合

了医学、生物工程、光学、精密制造、图像处理、医用材料、光机电信息等多种

学科，具有较高的技术壁垒。主要体现在：一是康复医疗器械涉及的核心工艺技

术需要多年的研发积累，并不断通过结合项目实践检验才能获得；只有自主研发

能力强，拥有丰富实践经验的企业才能顺利进入康复医疗器械的研发生产领域。

而是随着康复医疗技术的提升和医院等机构对产品的要求的不断提高，不同疾病、

不同的康复手段以及不同的使用场所都促使行业产品更新迭代速度加快，这需要

企业有迅速的产品研发技术替代能力和市场应变能力，以生产出能够满足不同医

疗机构或家庭客户的个性化要求的产品和服务。 

（2）业务资质及产品认证壁垒 

    由于医疗器械的使用会直接影响到病人的健康和生命安全，因此我国对医疗



器械行业实行严格的准入管理。分别在产品准入、生产准入、经营准入三个层面

设置了较高的监管门槛。康复医疗器械部分属于医疗器械范畴，需要遵循严格的

医疗器械行业监管体制。生产和经营一类医疗器械产品需向地级市食品药品监督

管理局备案，生产和经营二类、三类医疗器械必须通过临床验证并分别取得省、

国家食品药品监督管理局的审批许可，产品生产完成后还需要进行产品注册。随

着康复器械行业的不断发展和规范，越来愈多的康复医疗器械产品被纳入医疗器

械范畴，新产品通常需要经过标准审定、样机、样品检测和临床验证等多个环节 

才能取得产品注册证，审核严格，耗时较长，形成了较高的行业进入壁垒。 

（3）人才壁垒 

康复医疗器械只有实现从研发生产到技术推广、销售服务的全部完成才能最

终实现产业化成果，各个环节需要各类专业人员的全面合作。加上康复医疗器械

技术的多学科综合性，导致相关人才的培养无法由教育培训机构或者某一单一机

构直接提供，通常需要在本行业企业内自身培养，这就导致了相关专业性技术人

才和销售服务人才稀缺。作为行业的新进入者，很难在研发、制造、医学、营销

方面短期建立起完整的执行团队 

（4）市场渠道壁垒 

康复医疗器械行业具有很强的渠道共用性，当一种产品打通渠道并获得客户

认可后，企业能够不断通过该渠道推荐其他产品。另一方面，医疗器械行业的渠

道亦具有显著的排他性特点，先入企业较易形成渠道壁垒、挤压后进入者的渠道

空间，形成强者越来越强的行业趋势。医疗器械行业渠道天然的共用性和排他性

特点要求企业基于现有技术水平并以产品质量为前提，尽快进入相关的市场领域，

扩充产品线、抢占市场渠道资源，为产品叠加发展奠定基础。 


