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2023年中国体外诊断行业企业市场现状及竞争格局分析 目前企业总数

超过1.7万家
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生物医用镁合金表面改性涂层的研究进展
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2023年中国体外诊断行业企业市场
现状及竞争格局分析 目前企业总数
超过1.7万家

行业主要上市企业：利德曼(300289)、达安基因

(002030)、迪安诊断(300244)、*ST科华(002022)等。

本文核心数据：中国体外诊断行业企业数量、

中国体外诊断行业企业区域分布、中国体外诊断行

业企业投融资、中国体外诊断行业风险分布。

全文统计口径说明：1)上述数据均来源于中国

企业数据库-企查猫，存在一定的统计误差。2)搜索

相关关键词为“体外诊断”;3)企业筛选逻辑为：企

业的名称、产品服务和经营范围中包含了“体外诊

断”的企业。4)统计时间截至2023年1月13日。5)由

于中国企业数据库与全球企业数据库不同，存在一定

的统计误差；6)若有特殊统计口径会在图表下方备注。

1、中国体外诊断行业企业在2018年注册火爆

根据中国企业数据库企查猫，目前中国体外诊

断行业的主要企业共有17134家，其中以2018年为主

要注册热潮，2018年全国体外诊断注册企业数量达

1520家；2022年，全国体外诊断注册企业数量为42家，

同比下降269家。

注：已将以美元和港元的注册资本转换为人民币

注：上述企业为存续和在业的企业。

2、中国体外诊断行业存续和在业企业占比超

65%

根据中国企业数据库企查猫，目前中国体外诊

断行业的存续企业9514家，占总企业数的55.53%;在

业企业数量达1804家，占比为10.53%;注销企业数量

占总企业数的28.66%，吊销企业数量占总企业数的

5.14%。整体来看，中国体外诊断行业存续和在业

企业数量占比超65%，行业整体发展较为健康。

3、中国体外诊断行业企业注册资本在500万元

以上的占比仅为34%

从注册资本来看，目前中国体外诊断行业企业

注册资本主要分布在100万元以下，相关企业数量为

6072家；其次为注册资本在100万元至200万元之间

的企业，相关企业数量为2755家。从整体来看，中

国体外诊断行业企业注册资本在500万以上的占比较

低，仅为34%。

4、中国体外诊断行业企业主要注册在广东地区

从区域分布来看，目前中国体外诊断行业企业

主要分布在广东地区，截至2023年1月13日，广东省

共有体外诊断行业企业数2158家，占全国体外诊断

行业企业数量的12.59%。

5、中国体外诊断行业企业主要为有限责任公

司和独资企业

从体外诊断行业企业类型来看，目前我国体外

诊断行业存续/在业的企业主要以有限责任公司和独

资企业为主，截至2023年1月13日，有限责任公司共

有10381家，占比为91.39%;独资企业共有3087家，

占比为27.18%。

 

注：1)上述企业为存续和在业企业;2)上述统计未剔除重复值，

同一个企业可以同为有限责任公司和独资企业。

6、中国体外诊断行业企业融资以战略融资和A

轮融资为主

我国体外诊断行业企业融资以战略融资和A轮融

资为主，根据中国企业数据库企查猫，截至2023年1

月13日，共有91家企业进行战略融资、88家企业进

行A轮融资、40家企业进行种子轮/天使轮融资、31家

企业进行B轮融资、14家企业进行定向增发、11家企

业进行C轮融资。



注：上述企业为存续和在业的企业

注：上述企业为存续和在业的企业;
2)上述统计未剔除重复值，同一个企业可以同为科技型
中小企业和专精特新企业。

注：上述企业为存续和在业的企业;
2)上述统计未剔除重复值，同一个企业可以同时拥有
多种专利信息和软件著作权。

7、中国体外诊断行业企业主要以新四板挂牌和

A股上市为主

从体外诊断行业企业上市情况来看，目前中国

体外诊断行业存续/在业的企业中有164家为上市企业，

上市率为1.44%。整体来看，我国体外诊断行业上市

企业主要以新四板挂牌和A股上市为主，新四板挂牌

企业共有59家、A股上市企业共有54家。

8、中国体外诊断行业企业中高新技术企业数量

较多

从企业科技型名誉分布情况来看，目前中国体

外诊断行业存续/在业的企业中，共有各类科技型企

业近1500家，其中，有873家企业获得高新技术企业

称号，254家企业为专精特新企业。

9、中国体外诊断行业企业中以实用新型专利为主

目前我国体外诊断行业存续和在业的企业中，

共1882家企业有专利信息，882家企业有软件著作权。

在专利信息中，体外诊断行业企业以实用新型专利

为主，申请实用新型专利的企业共有1455家，拥有发

明公布的企业共有1397家。

10、中国体外诊断行业企业中风险信息情况以

有裁判文书和有行政处罚为主

根据企查猫查询数据显示，截至2023年1月13日，

我国体外诊断行业存续和在业的企业中有2280家企

业有裁判文书，1257家企业有行政处罚，有648家企

业存在经营异常。整体来看，我国体外诊断行业存

在经营风险的企业较多，行业经营存在的风险较高。

更多本行业研究分析详见前瞻产业研究院《中

国体外诊断（IVD）仪器行业市场前瞻与投资战略规

划分析报告》，同时前瞻产业研究院还提供产业大数

据、产业研究、产业规划、园区规划、产业招商、产

业图谱、产业链咨询、技术咨询、IPO募投可研、

IPO业务与技术撰写、IPO工作底稿咨询等解决方案。

宁波医械展新风采，科技创新有干货——

我会成功举办宁波医疗器械科技创新

暨科技成果交流会

长期以来宁波医疗器械行业始终保持着低调务实

的风格，然而疫情三年为保护我市人民的生命健康，

海尔施、美康生物等企业的名字不再让人陌生。随着

疫情过去，改革征程再出发，科技创新争朝夕。

3月1日，宁波市医疗器械行业协会受市科技局、

市卫健委委托，承办召开宁波市医疗器械科技创新暨

科技成果对接交流会。我市105家医疗器械企业、5家

医疗机构、4家高校院所，更邀请三位顶级专家为大

家指引行业发展趋势，近200位行业精英济济一堂，

各展创新成果风采，共谋科技转化之路。

会议现场，省药监局、省医疗器械审评中心和

浙江大学生仪学院有关负责人介绍了“医工信”产

学研联动机制、浙江医疗器械现状发展趋势和医疗

器械注册审评制度改革影响，来自宁波大学、宁波

诺丁汉大学、兵科院宁波分院、慈溪医工所的专家

介绍了医学影像、人工智能等医疗器械领域具有转

化潜力的最新科研成果。



宁波市第一医院、宁波市第二医院、宁波市医疗

中心李惠利医院等五家医疗机构及鑫高益、沈德医疗

等五家医疗器械企业携无液氦磁共振系统、国产原创

骨科可吸收镁合金锚钉、新一代国产相控“磁波刀”

等最新科研成果和硬核创新产品现场推介。

        宁波市科技局市二级巡视员倪跃忠参加会议，并

发表讲话，倪跃忠表示，近年来，宁波高度重视生物

医药产业发展，不断加大医疗器械领域技术创新和新

产品研发投入支持力度，牵头承担国家重点研发计划

10余项，磁共振成像系统等2个产品获批国家创新医

疗器械产品，创建医疗器械产业国家创新平台2家、

省级各类创新平台10家。希望通过本次活动，让更多

医疗机构、科研机构和企业建立高效精准的对接机制。

希望医学临床转化平台、医疗器械临床试验基地与高

校及科研创新平台、产业园区建立有序衔接和联动发

展机制，形成全产业链长期合作关系。希望推动医研

企融合创新，共同开展以问题和需求为导向的联合技

协会工作人员张托宁宣读了协会《2022年财务报

告》，报告对协会2022年的各项收支情况向大会进行

了说明。协会监事会监事陈烨频向大会作了《2022年

监事会工作报告》，围绕对协会工作的监督、对协会

收支情况的监督、监事会自身建设情况、2023年监事

会工作思路等四大方面进行了汇报。奚盈盈副秘书长

宣读了《章程修改说明》。协会工作人员梁文瑜介绍

了新申请入会企业情况，7家新会员通过了审议加入了

我会，使得我会会员规模达到了210家。

术攻关，攻克一批关键“卡脖子”技术难题，提高创

新药械研发效率，为我市打造生命健康科创高地，建设

高水平创新型城市赋能添力。

本次会议是我会积极争取，多方联络，为促进医

疗器械产业科技创新，推动高质量发展而举办。通过

会议我们可以看到宁波医疗器械产业涌现了一批具有

国际领先技术水平的创新产品，像鑫高益无液氦磁共

振系列产品，其中部分产品属于全球首创。希望我市

医疗器械企业积极进取奋发有为，向科技创新要发展

动力，不断突破各类瓶颈和障碍，为产业发展为人民

幸福做出我们的贡献。

宁波市医疗器械行业协会六届三次会员代表大会成功召开

宁波市医疗器械行业协会六届三次会员代表大会，于2023年
3月1日下午在宁波国大雷迪森广场酒店四季一厅举行。

大会由协会秘书长周岩主持，大会出席人数超过应到总人
数三分之二以上，会议各项议程符合法律规定，真实有效。

会议首个议程是由会长吴志敏代表协会向大会作协会《2022
年工作报告》。报告对我会2022年的工作进行了总结，并向
大会报告了2023年协会工作计划。大会对《2022年工作报告》
进行了审议并鼓掌通过。

最后宁波信辉科技有限公司和宁波银行以及浙江

民泰商业银行的代表，向大会介绍了为我会企业能够

提供的各项服务情况。

本次大会是疫情之后，我会的第一次会员代表大

会，圆满完成了各项议程。通过本次大会，新老会员

汇聚一堂，畅谈未来规划，共谋发展大计，凝聚了人

心增进了情谊。宁波医疗器械行业将再接再厉，为人

民生命健康事业做出更大的贡献。



一种轻量级ViT神经网络用于
COVID-19肺部X光图像分类

摘 要：新型冠状病毒病(COVID-19)作为一种全

球性大流行传染病，已蔓延到了全球许多国家和地区，

造成了大量感染和人员伤亡。利用深度学习技术通过

肺部X光图像快速诊断和区分阳性患者，对减轻医疗

负担具有重要意义。以往的研究主要使用传统的卷积

神经网络CNN模型、纯Vision Transformer(简称：ViT)

模型或是两者的直接结合，这些模型的参数运算量大，

精度不够令人满意。本文介绍了一种轻量级ViT模型

MobileViT，该模型在总分类精度、精密度、召回率、

F1分数等方面都有较好的表现。该模型体量轻，参数

少，推理速度快，对COVID-19类别，所有分类指标

都达到了100%。

关键词：COVID-19；肺部X光图像；轻量化；

ViT；MobileViT

1 背景

新型冠状病毒病(COVID-19)是由严重急性呼吸系

统综合征冠状病毒2型(SARS-CoV2)引起的病毒性呼吸

道 疾 病 。 世 界 卫 生 组 织 于 2 0 2 0 年 3 月 1 1 日 宣 布

COVID-19大流行[1]。因此，准确筛查新冠肺炎阳性患

者，有效利用有限的资源至关重要。目前常用的检测

新冠病毒感染的病毒检测方法有两种:核酸扩增检测

(NAAT)[2]和抗原检测[3]。NAAT扫描可靠地检测

SARSCoV-2，不太可能返回SARS-CoV-2假阴性结果。

（梁鹏龙 裘君 胡超）

NAAT可以使用多种不同的方法，其中逆转录聚

合酶链反应(RT-PCR)因其高特异性和敏感性[4]而成为

COVID-19最首选的检测方法。然而，这种测试是昂

贵的，因为它有一个复杂的试剂盒和耗时。RT-PCR

检测使用鼻子或喉咙拭子检测SARS-CoV-2，需要经

过培训的专业人员根据RT-PCR试剂盒进行RT-PCR

检测。RT-PCR需要一个完整的设置，包括训练有素

的从业者、实验室和用于检测和分析的RTPCR机器。

肺部X光检查(CXR)可以替代上述技术，为开发

更可持续、更快速、更实用的检测技术提供基础。

COVID-19严重影响肺部，导致危重患者肺炎。因此，

与健康人的肺部X光片不同，COVID-19患者的肺部会

显示一些视觉标记，如毛玻璃混浊或混合毛玻璃混浊，

以及混合实变[5]。这些发现可以帮助医生识别患者体

内与COVID-19[6]相关的任何感染。CXR的优势在于

它的可用性，因为许多医院已经在他们的场所安装了

X射线扫描仪，所以他们不需要购买额外的设备。此

外，与从患者呼吸干中提取样本的其他技术相比，X

射线程序对参与检测的医务人员的危险性较低。此外，

医生们推荐CXR作为检测COVID-19的快速可靠的成

像工具。

        最近的一些工作提出了使用肺部X射线摄影图像

作为检测COVID-19阳性病例[7]-[12]的替代方式。虽

然已经有大量关于使用深度学习检测COVID的文献，

但其中大多数都是基于卷积神经网络[12]-[15]。尽管

CNN功能强大，但由于其特定于图像的归纳偏差，它

缺乏对图像的全局理解。最近，Vision transformer[16]

提供了一个替代框架，并克服了与卷积归纳偏差相

关的问题。

然而，与容易优化并与特定任务网络集成的轻

量级CNN不同，ViT是重量级的，更难以优化，需要

大量的数据增强和L2正则化以防止过拟合，并且需

要昂贵的解码器用于下游任务，特别是小型数据集

任务。然而，现有的COVID-19胸片公共数据集由于

图像采集困难和医院对患者隐私的保护而缺乏足够

的数据源。因此，现有的研究一般都是在较小的数

据集上进行的，这导致了基于ViT的模型训练的困难。

受此激励，我们引入了CNN和Vision Transformer

网络模型的混合轻量级模型，以克服训练用于较小

数据集的纯Vision Transformer模型架构的困难，以及

CNN固有的缺乏归纳偏差的问题。具体而言，我们的

贡献如下:

1、将CNN和Vision transformer的轻量级混合模型

应用于COVID-19肺部X光图像分类任务。

2、对公开的COVID-19胸片数据集进行实验验证，

并与其他最先进的模型架构进行对比实验分析，验

证所引入模型的有效性。

3、我们提供了基于Grad-CAM的解释性驱动、

为临床提供了可视化的支撑。

2 相关工作

2.1 使用肺部X光图像检测COVID-19

      COVID-Net[11]利用人机协作设计策略，为肺部X

光图像的COVID-19检测量身定制了网络架构。

CoroNet[12]使用Xception[18]骨干提取CXR图像特征，

并使用多层感知器(MLP)分类头进行分类。Covid-

AID[19]微调预训练的CheXNet[20]。参考文献[21]提出

了一种新颖的架构，具有多尺度基于注意力的生成增

强和指导，用于训练COVID-19诊断的CNN模型，从基

于Resnet-50[22]的特征提取器的中间特征图中计算多

尺度注意特征，并与最终特征图相结合，得到预测结

果。CHP-Net[24]由三个网络组成:提取双肺区域坐标的

边界回归网络，预测差分概率分布的判别器，以及表

示潜在肺部位置的定位网络。[26]报道了xViTCOS，这是

一种基于Vision Transformer的CT和x射线图像COVID-19

检测任务模型。选择ViT-B/16网络作为最合适的训练

模型，并获得令人兴奋的实验结果。[27]提出了一种新

的多任务ViT，利用从CNN骨干网提取常见CXR发现的

低级CXR特征语料库。然后，将骨干网中的嵌入式特

征用作通用Transformer模型的语料库，用于COVID-19

的诊断和严重程度量化。然而，上述模型都需要大量

的参数计算，消耗大量的计算能力资源。

2.2  Vision Transformer

Transformer[28]，最初是为自然语言处理(NLP)设计

的，是一个基于自注意机制的深度神经网络，它具有

相当大的全局感受野。Transformer不仅已经成为NLP中

的标准实践，而且还通过利用像素之间的依赖关系[29]

在计算机视觉领域也掀起了巨大的技术革新浪潮。

ViT是第一个将Transformer直接应用于图像的主要

尝试，性能表现上其完全取代标准卷积操作。然而，

实验结果表明，训练ViT模型需要巨大的计算成本。因

此，作者还提出了将CNN主干(例如ResNet)与Trans-

former结合的混合架构。利用ResNet提取的特征，

Transformer可以对全局注意力进行建模。实验结果表

明，混合算法能够以相对较少的计算量获得更高的性

能。

ViT引入后，Transformer在计算机视觉中的应用成

为一个活跃的研究领域，导致ViT的许多变体模型在包

括目标检测[30]、分类[16]、分割[31]等各种视觉任务中

表现出领先的性能。



图 1： MobileViT框架。其中nxn卷积标准卷积，MV2为MobileNet2块，下采样两倍。

       卷积神经网络(CNN)具有空间归纳偏差，允许它

们在不同的视觉任务中学习较少参数的表示。然而，

这些网络在空间上是局部的，缺乏全局建模的特性。

为了学习全局表示，采用了基于自注意力机制的视

觉变形器(ViT)。文献[32]尝试结合CNN和ViT的优点

构建一个轻量级低延迟网络，引入了MobileViT网络。

MobileViT为Transformer的全局信息处理提供了不同

的视角。结果表明，在不同的任务和数据集上，

MobileViT显著优于基于CNN和ViTn的网络。在

ImageNet-1k数据集上，MobileViT在约600万个参数

下实现了78.4%的top-1精度，在类似数量的参数下，

比MobileNetv3(基于cnn)和DeIT(基于ViTb)的精度分别

高出3.2%和6.2%。

3 实验方法

3.1  Mobile ViT框架

MobileViT的核心思想是学习将ViT作为卷积的全

局表示。这使得MobileViT可以在网络中隐式地包含

类似卷积的属性(如空间归纳偏置)，使用简单的训练

方法来学习表示。
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表3：MobileViT模型与其他先进模型的实验结果对比

图2：混淆矩阵，横纵坐标分别代表真实预测标签

更快(一个epoch的总消耗时间约为ConvNext模型的一半)，模型

参数数量大大减少(约为ConvNext模型的1/17)。分析图2可以看出，

COVID-19的分类准确率为100%，即所有真实的COVID-19病例都

被归类为COVID-19，这意味着假阴性数为零。这证实了所提出的

模型在区分COVID和非COVID病例方面的有效性。

4.4定性结果分析

为了对MobileViT进行定性评估，我们给出了CXR图像的样本，

以及它们的真实值标签和相应的显著性热图与预测结果。为了分

析模型的可解释性，我们使用了Grad-CAM梯度注意力Rollout算法。

图3a、3b、3c分别为正常、肺炎和COVID-19病例的CXR图像。

为了量化测试MobileViT的性能表现，我们计算并报

告了准确度、精密度、召回率(灵敏度)、F1分数、特异

性和负预测值(NPV)指标。比较了几种先进的CNN模型和

Vision Transformer模型。本文比较了InceptionV3[44、45]  

/CovidNet[11]/xViTCOS-CXR[26]/MAGSD[21]/ConvNext[47]等

先进模型。

。



图3：本研究中考虑的不同病例（正常、肺炎、COVID-19）及其相关的关键因素在MobileViT的决策中的可视化。在每个子图中，
左图显示了MobileViT的输入和它的基础真理标签；右图显示了每个类别的预测概率，并突出了与最高预测类别相对应的关键因素。

5 结论

在这项研究中，我们介绍了一种新型的轻量级ViT模型MobileViT用于使用肺部X光筛查COVID-19。我们已经通过

实验验证了所提出的方法比CNN或纯ViT模型的有效性，并给出了相关分类指标(如精度、召回率、F1分数)来衡量。与

ViT模型相比，MobileViT的参数更少，推理速度更快，在该任务上具有更好的性能保险，对于文中对比引用的CNN 

ConvNext(Convnext_base)模型，虽然ConvNext模型的性能略好于MobileViT(MobileViT- s)，但其参数数量约为其17倍，且对

于同样的轻量级CNN模型(文中的InceptionV3)， MobileViT具有更好的性能表现。

此外，我们利用解释性驱动的热图来检查MobileViT的预测有效性，以突出在决策的占比高的重要部分。这些可解释

的提示有助于执业放射科医生的诊断。因此，我们建议使用MobileViT来补充RT-PCR检测，以帮助医生做出快速诊断。
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(李明利 汤彬彩 陈晓露)

Abstract: Magnesium alloys not only have the advantages of conventional mechanical properties of medical metal materials, but also 

have in vivo biodegradability and elastic modulus more matching with human bones, showing great application potential and development 

prospects in medical fields such as bone transplantation/vascular support. The high degradation rate of magnesium alloys can lead to problems 

such as accelerated loss of components and significant mechanical attenuation, which in turn delays tissue healing and causes implants to fail 

prematurely. Surface modification coating is the most direct, simple and efficient method to improve the comprehensive properties of magne-

sium alloys such as corrosion resistance and functionality. The degradation rate can be adjusted by adjusting the thickness, density, adhesion 

strength and other parameters of the coating, and the magnesium alloy alloy can be given good antibacterial properties by changing the coating 

composition, structure, etc., promoting the osteogenic ability, and improving the cell adhesion on the surface of the alloy. , diffusion and prolif-

eration, which can improve the degradation performance of magnesium alloys and promote the improvement of their comprehensive properties 

such as biocompatibility. Conversion coatings generally have good bonding strength, and if a dense film structure can be obtained, they will 

act as a physical barrier to corrosion. The conversion coating not only enhances the corrosion resistance of the substrate, but also imparts 

certain functionality to the substrate. Functional coatings can be summarized as bioactive coatings, antibacterial coatings, drug-loaded 

coatings, and the like. The future development trend is to prepare composite coatings with both anti-corrosion and functionality.

Keywords: magnesium alloy; biodegradable; surface treatment; coating; review

0 引言

        与传统生物陶瓷和医用高分子材料相比，医用金属材料在强度、韧性、可加工性等方面表现出较好的综合性能。但

是，以不锈钢、钛合金、镍钛形状记忆合金和钴基合金为代表的传统生物惰性金属材料没有可降解性，在某些应用领

生物医用镁合金表面改性涂层的研究进展

摘要：镁合金不仅具有医用金属材料的常规力学性能优势，而且具有体内生物可降解性和与人体骨骼更为匹配的弹性模

量，在骨移植/血管支撑等医用领域表现出巨大的应用潜力和发展前景。镁合金的高降解速率会导致成分流失加速、力学衰

减显著等问题，进而延缓组织愈合以及使植入件提前失效。表面改性涂层是提高镁合金耐蚀性、功能性等综合性能最为直接

且简单高效的方法。可以通过调节涂层的厚度、致密度、附着强度等参数调节降解速率，也可以通过改变涂层成分、结构等

赋予镁合金合金良好的抗菌性能，促进成骨能力，改善合金表面的细胞黏附性、扩散性和增殖性，可以在提升镁合金降解性

能的同时促进其生物相容性等综合性能的提升。转化涂层一般具有较好的结合强度，如果能够获得致密的薄膜结构，将对腐

蚀起到物理屏障作用。转化涂层在增强基体耐蚀性的同时还能赋予基体一定的功能性。功能涂层可以概括为生物活性涂层、

抗菌涂层、载药涂层等。未来发展的趋势是制备防腐蚀和功能性兼备的复合涂层。

关键字：镁合金；生物可降解；表面处理；涂层；综述
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域需手术二次取出，增加了手术费用和患者痛苦。因

而，新型的可降解医用金属材料逐渐引起了学界的关

注。镁合金不仅具有医用金属材料的常规力学性能优

势，而且具有体内生物可降解性和与人体骨骼更为匹

配的弹性模量，在骨移植/血管支撑等医用领域表现出

巨大的应用潜力和发展前景。

但是，镁合金的降解速度过快，尤其是在富Cl-的

腐蚀介质和真实的人体服役环境中更会加速腐蚀。理

想的可生物降解材料，比如在骨再生策略中，前期需

要提供足够的机械固定，随后逐步快速完全降解，并

由新骨组织完全替代。而对于金属冠脉血管支架，当

支架介入血管内壁3~6个月内已充分实现了内皮化并稳

定扩张了狭窄血管，随后的降解而不留异物将非常有

利于患者提高生活质量。而镁合金的高降解速率会导

致成分流失加速、力学衰减显著等问题，进而延缓组

织愈合以及使植入件提前失效。因此，如何有效提高

镁合金耐蚀性能，是当下亟需解决的核心问题。

当前，人们采用合金化、热处理、塑性加工和表

面改性等多种手段来抑制镁合金的腐蚀，其中表面改

性涂层是提高镁合金耐蚀性、功能性等综合性能最为

直接且简单高效的方法。可以通过调节涂层的厚度、

致密度、附着强度等参数调节降解速率，也可以通过

改变涂层成分、结构等赋予镁合金合金良好的抗菌性

能，促进成骨能力，改善合金表面的细胞黏附性、扩

散性和增殖性，可以在提升镁合金降解性能的同时促

进其生物相容性等综合性能的提升。

本文综述了镁合金表面改性涂层的研究现状，介

绍了几种表面改性工艺的原理，比较了不同改性涂层

的优缺点，并对对生物医用镁合金表面改性涂层的未

来发展方向进行了科学展望。

1 表面改性涂层技术分类

机械加工一方面可以获得所需植入物的形貌与精度，

另一方面可以在合金表面和内部获得完全不同的微观

结构，这种梯度结构的设计有利于表面微观组织的精

细化调控，简单高效改善其性能。而通过化学转化、

阳极氧化、微弧氧化、离子注入、水热处理、碱热处

理、生物矿化等制备的转化涂层一般具有较好的结合

强度，如果能够获得致密的薄膜结构，将对腐蚀起到

物理屏障作用。转化涂层在增强基体耐蚀性的同时还

能赋予基体一定的功能性，在生物医药领域应用较为

普遍，可由化学沉积、电解沉积、磁控溅射沉积、等离

子喷涂、原子层沉积等多种工艺获得。功能涂层可以

概括为生物活性涂层、抗菌涂层、载药涂层等。未来

发展的趋势是制备防腐蚀和功能性兼备的复合涂层。

下面逐一做简要概述。

1.1 转化涂层

转化涂层是指通过镁基体与涂层溶液之间的化学

反应形成的原位涂层，其特征是镁基体参与了涂层形

成。镁合金基材表面转化成一层氧化物或其他盐类，

因此基材与涂层之间的附着力非常好。转化涂层的形

貌和性能与基材合金有关，根据转化涂层的形成机理

可以分为化学转化涂层、阳极氧化涂层、离子注入涂

层、微弧氧化涂层、离子注入涂层、水热处理涂层、

碱热处理涂层、生物矿化涂层等。

1.1.1 化学转化

      化学转化是指采用化学或电化学的方法在合金表面

形成活性较低的碳酸盐、磷酸盐、氟化物等，从而起

到保护基体的作用。当前，研究较多的化学转化膜有

碳酸膜、磷化膜和氟化膜等，其中磷化膜和氟化膜可

有效调控合金的腐蚀速率。而碳酸膜虽然在腐蚀初期

可以对基体起到保护作用，但由于其会逐渐溶解在腐

蚀溶液中，进而导致涂层脱落，对合金的长期保护效



果不佳。Prabhu等通过化学转化法在Mg-4Zn合金表面

制备了MgCO3·3H2O 涂层，涂层的厚度和致密度随处

理时间的延长而增加，均匀无裂纹的涂层对合金起到

良好保护作用。但是，涂层会逐渐溶解在SBF中，产生

的裂纹使腐蚀溶液渗透到基体中，引发电偶腐蚀效应。

进而导致基体周围间隙的pH值升高，腐蚀产物（如氢

氧化镁和磷酸钙）在合金表面形成半保护层。随着腐

蚀溶液进一步渗透到材料与涂层之间的界面中，最终

导致涂层的脱落，合金腐蚀速率升高。磷转化涂层是

指通过化学转化方法在镁合金表面生成含磷化物的涂

层，常见的有磷酸盐和镧基磷酸盐等。Mao等对比了有

无磷酸盐涂层的铸态Mg-Nd-Zn-Zr 合金在模拟体液中

的耐蚀性能。研究结果表明：磷酸盐涂层的附着使镁

合金电化学腐蚀速率由0.337mm/y降至0.253mm/y。磷酸

盐涂层主要由Mg3(PO4)2构成，具有致密的层状结构，

可防止Mg(OH)2层与腐蚀溶液接触，从而提高合金耐蚀

性能。磷转化涂层在一定程度上可改善镁合金降解性

能，且涂层释放的磷离子可促进细胞得增殖、分化和

血管再生，但过量的磷会使体内的钙流失，导致骨质

疏松。氟处理是指通过氢氟酸溶液处理，在合金表面

生成氟化镁保护层，从而延缓腐蚀速率。同时，氟也

是人体必需的微量元素，在软组织和硬组织中均有存

在，有助于改善人体的内分泌功能和骨骼组织稳定性。

Yu等通过氟转化法在AZ31 支架上制备了MgF2涂层，并

进一步探究了其耐蚀性能。研究结果表明：AZ31 支架

中Mg2+释放较快，MgF2涂层AZ31 支架中Mg2+释放较慢，

且随着培养时间的延长Mg2+的释放量降低，促进了细

胞的附着、增殖及成骨分化。这是由于MgF2涂层减弱

了α-Mg 与金属间化合物之间的微电偶腐蚀效应，从

而提供了一个有利于细胞粘附和增殖的界面。可见，

氟转化膜可有效调控镁合金腐蚀速率，且结合能力良

好、组织结构致密的氟转化层在作为预处理层时可和后

续涂层结合的更紧密。但是氟处理中使用的氢氟酸具有

一定危险性，需谨慎使用。

1.1.2 阳极氧化

        阳极氧化处理是在电解质溶液（如硫酸溶液、磷酸

溶液、草酸溶液等）中，用镁合金基体材料做阳极，石

墨板或者钢板作为阴极，在外电流的作用下在镁合金表

面进行电化学氧化反应，从而形成一层氧化层。Geng等

对比了不同Mg-Gd合金阳极氧化后的耐蚀性。研究结果

表明：经阳极氧化处理后，Mg-1Zn-1Gd（ZG11）、

Mg-1Gd（G1）和AZ31合金的耐蚀性均有显著提高。

AZ31样品具有更好的初始耐蚀性，这是由于其阳极氧

化膜中含有一定量的Al2O3。此外，阳极氧化处理的

Mg-Gd合金，特别是ZG11合金的局部腐蚀或点蚀得到了

有效的延缓，具有较好的长期降解性能。阳极氧化膜的

厚度和涂层与阳极氧化膜界面的粗糙度是决定合金腐蚀

疲劳性能的关键因素。

1.1.3 微弧氧化

微弧氧化（MAO）是在电解液中使合金表面发生

原位反应生成陶瓷氧化物。微弧氧化技术具有工艺简单、

处理效率高、膜层整体综合性能指标好等优点。Ly等研

究了不同电流模式下微弧氧化涂层镁合金的微观结构以

及对降解行为的影响规律。结果表明：不同电流模式下

的MAO 涂层均可提高合金耐蚀性能，其中在混合模式

下的MAO 镁合金具有最佳的表面完整性及致密性。为

进一步探究微弧氧化镁合金的降解机理，Cui等[32]研究

了微弧氧化Mg-Ca合金的腐蚀影响因素。研究结果表明：

MAO涂层Mg-Ca合金的腐蚀速率主要与基体的耐蚀性、

涂层的孔隙率以及涂层与基体间的电偶效应有关，涂层

厚度对涂层耐蚀性影响不显著。

1.1.4 水热转化

        通过应用液相合成技术将前驱体在合适的温度下高

压下放入高压釜中来获得水热涂层，优点是促进结晶，

易于操作且成本低廉。Li 等人在AZ31镁合金上制备了

具有表面肝素化作用的层状双金属氢氧化物LDH/PDA复

合涂层。研究结果表明，具有肝素化作用的LDH/PDA 

涂层可以作为可生物降解镁合金涂层的候选材料，具

有显着增强的耐腐蚀性、内皮化性和血液相容性。

1.1.5 碱热处理转化 

碱热处理是镁和镁合金去除油和其他杂质的重要

步骤。对于涂层，通常用作预处理，以获得更好的耐

腐蚀性，而中间层则可增强基体与外层之间的附着力。

碱热处理是通过将基体合金浸入初始 pH为9.3的超饱和

NaHCO3-MgCO3溶液中24小时，然后在500℃下热处理

10h。该涂层在SBF中显示出很高的耐腐蚀性。同时，

在初步的细胞毒性研究中，它不因细胞生长而显示出

细胞毒性，也没有细胞形态变化或抑制作用的迹象。

Kunjukunju等人通过碱热预处理，制备了Lb L组装涂层，

这不仅提高了镁合金的耐蚀性，而且增强了Lb L层与基

材之间的结合力。经碱热处理的转化膜其优势在于其

良好的耐腐蚀性和生物相容性。但是缺点是涂层非常

薄。

1.1.6 仿生生物矿化 

生物矿化是生物体产生矿物质（例如包括HA在内

的Ca-P化合物）以硬化现有组织的过程。科学家已经

使用各种有机分子来促进镁合金上Ca-P涂层的矿化。

例如通过用EDTA 和EDTA-Ca作为螯合剂进行水热处理，

在AZ31上成功制备HA 涂层。带有板状晶粒的HA 涂层

堆积在Mg合金的表面上，堆叠形成花状结构。

1.1.7 离子注入

        离子注入是在真空、低温的情况下，将获得较大动

能的离子溅射到合金表面以使表面成分、结构改性的

一种技术。离子注入可以在不改变合金尺寸和克服金

属间热动力溶解度的情况下，在合金表面形成结合牢

靠的改性层。Dong等研究了Mn离子注入纯镁后的腐蚀

行为。研究结果表明：Mn离子以金属和氧化态的形式

注入到纯Mg表面，降低了表面粗糙度。在浸泡初期，

由于金属锰与镁之间存在电位差会发生严重的电偶腐

蚀效应。但是金属锰易于转化为锰氧化物，随着浸泡

时间的延长，电偶腐蚀得到了缓解。此外，在纯Mg表

面均匀分布的微点蚀促进了表面含Ca、P元素的保护层

的形成，从而降低了腐蚀速率。Ba等研究了Sn离子注入

Mg-Gd-Zn-Zr合金的耐蚀性能。研究结果表明：注入锡

离子的合金表面涂层由SnO2和MgO组成，涂层致密，裂

纹数量少。相比之下，未处理的合金表现为局部腐蚀，

形成的涂层表面松散。Liu等对比了有无Zn离子注入的

Mg-1Ca合金的生物相容性。Zn 离子的注入使合金腐蚀

表面变的均匀致密，无明显裂纹，从而为细胞的粘附、

增殖提供了良好的环境。综上所述，离子注入虽然能

有效改善医用镁合金的耐蚀性和生物相容性，但注入

深度有限。

1.2 沉积涂层

沉积涂层与转化涂层不同，基体不参与涂层的形

成，多是在基体表面覆盖一层新引入的涂层成分，在

增强基体耐蚀性的同时还能赋予基体一定的功能性，

在生物医药领域应用较为普遍。与转化涂层相比，其

缺点是一般与基体的结合力不强，容易脱落。沉积涂

层可由化学沉积、电解沉积、磁控溅射沉积、等离子

喷涂、原子层沉积等多种工艺获得。

1.2.1 化学沉积

       化学沉积是指将镁合金放置于含有不同阳离子的可

溶性盐溶液中，加入沉淀剂发生化学反应并使反应产

物沉淀到合金表面的方法。该方法可用于制备具有精



确控制的化学组成、低成本和高反应活性特征的涂层。

Z e n g 等 人 在 A Z 3 1 上 制 备 了 钼 酸 盐 插 层 水 滑 石 （

HTMoO42-LDH）和Mg-Al-LDH涂层。Hiromoto 等研究了

HAP 涂层对纯Mg，MgCa，WE43，EW31 和RE4 合金体

内降解行为的影响。在含稀土元素的合金中，Y含量较

高的WE43合金的腐蚀产物溶解度较低，腐蚀产物的稳

定性得到提高，从而提高了合金腐蚀防护性能。化学

沉积处理后合金虽然耐蚀性能较好，但溶液中的第二

相易导致沉积不均匀，使涂层结合力降低。

1.2.2 电解沉积 

电解沉积是在外加电流作用下，通过电解液中离

子迁移发生的氧化还原反应在合金表面形成镀层，可

显著提高合金硬化及降解能力。Prakash等通过电沉积

法在Mg-5Zn-0.3Ca合金表面制备了Si-HA涂层，并测试

了其降解速率。研究结果表明：Mg-Zn-Mn 合金的降解

速率由0.82mm/y 降低到0.07mm/y。这是由于涂层由CaMg、

Mg-Zn、Mn-CaO、Mn-P 和Ca-Mn-O等金属间氧化物相

组成，致密的金属间相作为稳定的阻挡层，延缓了合

金表面的降解。Liu 等采用电解沉积技术在WE43镁合金

表面制备了Al2O3-ZrO2 陶瓷涂层。XRD 和EDS 结果显

示O、Al、Zr 等元素均匀分布在合金表面，表明涂层已

均匀沉积到合金表面。电化学实验结果表明：合金的

腐蚀电位由-1.681V升至-1.354V，降解速率由13.027 

mm/y 降至0.239 mm/y。总体来说，电化学沉积操作简单，

可以在不同形状的样品表面制备涂层，但这种方式制

备的涂层与基体结合力较低，不能承受过高的应力。

 1.2.3 磁控溅射沉积 

         磁控溅射轰击靶材产生靶原子的溅射，然后溅射离

子沉积在镁合金基板上形成薄膜。该工艺的优点在于

能够形成均匀的涂层，并且所产生的涂层与基体之间

的良好粘附性。已经有人通过磁控溅射在Mg合金上沉

积了Al、Ti和Al/Ti膜。Wu等人通过磁控溅射将氟碳聚

合物薄膜沉积在纯Mg上，获得了厚度约为120nm的透

明涂层，腐蚀电位从-1.625V正迁移到-1.576V，腐蚀电

流密度从2.14×10-5A/cm2显着降低到2.80×10-8A/cm2。 

1.2.4 等离子喷涂

      等离子喷涂是指将喷涂材料加热到熔融或半熔融状

态后，高速喷射到经预处理的合金表面形成牢固的表

面层。这种技术具有涂层质量高、工艺稳定、加工合

金尺寸不受限制等优点。Lstrate 等在Mg-Ca 和Mg-Ca-Zr 

上制备了两种陶瓷涂层材料（ZrO2-Y2O3 和ZrO2-CaO），

并对比了其耐蚀性能。研究结果表明：合金从晶界处

开始降解，在表面形成可溶盐，化学侵蚀在合金整个

表面上均匀的发生。相较于ZrO2-CaO涂层镁合金，

ZrO2-Y2O3 涂层镁合金表现出更好的耐蚀性。这是由

于ZrO2-CaO 涂层镁合金表面存在气孔和微裂纹，会导

致 沉 积 层 与 基 材 界 面 发 生 电 偶 腐 蚀 效 应 。 其 中

ZrO2-Y2O3 涂层镁合金表面更均匀致密，气孔和微裂

纹数量较少。总体来看，等离子喷涂技术方法较为新

颖丰富，有望成为未来发展方向，尤其是在医用镁合

金沉积涂层方面，具有极大的潜力。

1.2.5 原子层沉积 

         原子层沉积（ALD）是一种新近开发的表面覆盖技

术，正在各种领域中使用，例如半导体、生物医学和

腐蚀防护。ALD 利用特殊的自限制特性逐层沉积原子，

可以满足原子层控制和保形沉积的需求。ALD 薄膜在

生长过程中和生长后都没有表面缺陷，这些膜层往往

非常连续且无针孔，因此它们可以有效提高 Mg 合金的

耐腐蚀性。ALD 技术相对于传统方法（例如多孔 MAO 

涂层和破裂的化学转化涂层）具有很大的优势。基本

上可以通过改变ALD 工艺的循环次数来调节ALD 涂层

及其耐腐蚀性。

1.3 功能涂层

1.3.1 自牺牲涂层 

        镁合金非常活泼，很少有方法可以防止其腐蚀，

因此提出了一种通过自牺牲涂层提高耐蚀性的新思路。

相对于甘汞参比电极（SCE），纯Mg的标准平衡电位

为-2.644V，牺牲阳极金属必须有更负的电位，尽管活

性碱金属或碱土金属元素（例如 Ca，Li，K 和 Na）的

电势比Mg负，但它们的自溶或腐蚀过快，反应性太强，

无法在镁基体表面形成稳定耐用的涂层。而且涂层必

须均匀致密且与基体结合牢固，否则，涂层中的孔或

微裂纹为水进入涂层和Mg基体之间的界面而形成微原

电池提供了路径，导致衬底充当局部阳极，反而会加

速其基体降解。开发作为牺牲阳极使用的保护涂层极

具挑战性。

1.3.2 生物活性涂层 

生物活性涂层指该涂层对组织无毒无害，不引起

不利的生物反应，且成分可以用于骨骼置换或促进早

期 骨 骼 生 长 的 涂 层 。 X u L 等 利 用 磷 化 工 艺 在 

Mg-1.2wt.%Mn-1.0wt.%Zn合金上开发了网状多孔的

Ca-P 涂层。体外细胞毒性实验结果显示，在含有 Ca-P 

涂层的 Mg 合金上，L929 细胞具有良好的粘附性、高

生长速率和增殖能力，也就是说，Ca-P 涂层显著提高

了镁合金的细胞相容性，并且能够促进植入物与骨骼

界面的早期骨骼生长。Pan等通过微弧氧化工艺在 

Mg-Zn-Zr 合金上制备了磷酸钙涂层，发现涂层具有优

异的生物相容性。

1.3.3 抗菌涂层 

       由于镁合金在降解过程中溶液pH值增加，Mg合金

本身具有一定的抗菌性能。制备抗菌涂层一方面可以

抑制镁合金的腐蚀，另一方面也可以抑制与外科植入

物相关的细菌感染。Bakhsheshi-Rad等人通过PVD

在Mg-2Ca-0.5Mn-6Zn合金上制备了掺杂银的氧化锌（

Ag-ZnO）涂层，发现Ag-ZnO 涂层可显著提高 Mg 合金

底材对大肠杆菌和金黄色葡萄球菌的抗菌性能。Yang    

Y等把含铜的生物活性玻璃纳米颗粒（Cu-BGNs）掺入

聚己内酯（PCL）涂层中，旨在改善镁合金在生理条件

下的生物活性、抗菌性能和耐腐蚀性。由 MG-63 细胞

进行的细胞相容性实验证明，与Mg基体相比，Cu-BGN 

涂层具有更高的细胞生存力和增殖能力。Zou Y H采用

水热法使用Zn2+离子插层的 MMT 在 AZ31 上制备了 Zn 

负载蒙脱土（Zn-MMT）涂层。Zn-MMT 涂层由于缓慢

但可持续的 Zn2+释放而破坏细菌膜并促使细胞质材料

从细菌细胞渗漏，从而达到抗菌作用。

1.3.4 载药涂层

载药涂层也镁合金材料的另一个应用方向。Li 等

人研究了镁支架上载有依诺沙星（Enox）的聚乳酸-乙

醇酸（PLGA）涂层的体外药物负载和释放。负载和释

放效率通过负载量与初始依诺沙星量之比和分光光度

法评估。Enox-PLGA-Mg的负载效率（52.2%±7.7%至 

56.9%±6.7%）比 Enox-Mg（4.0%±1.5%至5.8%±1.7%）

高约十倍。除了提高载药量，Enox-PLGA-Mg还具有了

药物缓释作用，药物释放曲线更加平缓。Shi 等人在基

于 Mg-Nd-Zn-Zr 的药物洗脱支架上制备了雷帕霉素载

药PLGA 涂层。尽管释放的雷帕霉素的物理化学稳定性

已因 Mg 的降解而部分恶化，但与负载在不锈钢上的药

物相比，平滑肌细胞的增殖具有更好的抑制作用。下

一步研究的重点在载药涂层对药物释放速率的调控及

其影响因素上。

1.4 复合涂层

         单一方法制备的涂层一般会有尺寸不一的孔结构，

过分增加膜层厚度又会带来成本、工艺等方面的问题。

而用不同工艺组合制备复合涂层，不仅能解决耐蚀性



的问题，还能赋予合金材料不同的功能特性，是未来

镁合金涂层的重要发展趋势。复合涂层的外涂层由于

直接和体内环境接触要求其耐蚀性和生物学性能较好，

而内涂层除了耐蚀性的要求，更重要是与镁合金基体

要有较高的结合强度，以防止涂层脱落。

转化涂层为原位生成的涂层，与基体结合力强，

可以作为内涂层，沉积涂层一般是靠静电相互作用或

机械力与基体结合，虽然结合力较弱，但可以作为外

涂层赋予镁合金不同的功能特性。实际上，大多数复

合涂层并不是简单的两层，而是多层结构。因此，复

合涂层可以克服单一涂层耐腐蚀性有限、结合力差和

缺乏生物活性的缺点。然而，复合涂层的降解行为和

降解速率的控制机理更为复杂，应在体外和体内条件

下进行进一步研究和验证。

Dou等在Mg-Zn-Ca合金表面制备了MAO/CS 复合

涂层，其在生理环境下保持较低的降解速率，液pH值

保持在中等水平。Daroonparvar 等对比了Al2O3-13%-

TiO2和Al2O3-13%TiO2/TiO2 两种纳米复合陶瓷涂层镁

合金的耐蚀性能。研究结果表明：Al2O3-13%TiO2/-

TiO2涂层较Al2O3-13%TiO2涂层能够有效缓解镁合金

在氯化物溶液中的阳极溶解。因为Al2O3-13%TiO2/-

TiO2涂层比Al2O3-13%TiO2涂层更为致密，减少了膜

层中的针孔、连通孔隙和裂纹等，有效防止了腐蚀离

子的渗透。Bakhsheshi-Rad等在Mg-Ca表面制备了

NiCrAlY/nano-YSZ/PCL复合涂层，起到很好抑制腐蚀

的效果，显著降低了腐蚀电流密度。Zhou等研究了磷

酸镁/磷酸钙复合涂层对WE43 合金腐蚀性能的影响，

复合涂层阻碍了WE43合金腐蚀产生的阳离子迁移到

临近区域，维持了局部电荷平衡，减缓了电化学腐蚀

过程。

2 总结与展望

镁合金过快的降解速度和降解过程的安全性是影

响镁合金在临床应用的主要壁垒，主要是过快的降解

速度会产生过高的镁离子浓度、降解过程伴随气体生

产以及在组织愈合之前失去了力学性能等缺陷。在镁

合金表面制备改性涂层不仅可建立腐蚀屏障来提高合

金耐蚀性能，而且可以赋予镁合金更好的生物活性、

抗菌性等功能特性，对促进可降解生物医用镁合金在

临床上的广泛应用具有积极的意义。未来在表面改性

涂层的研究上有一下几点值得关注：（1）医用镁合金

涂层的生物安全性研究，涂层除了起到防护的作用，

其自身的安全性值得关注，同时要求涂层制备工艺绿

色环保，还要考虑成本等因素。（2）相比于在体外环

境下的模拟腐蚀，镁合金在体内往往处于更加复杂的

生理环境，且人体不同植入部位对镁合金的表面性能

要求也不同，例如：镁合金用作小型薄壁件血管支架

材料时，希望镁合金表面具有促内皮化、抗血栓的能

力；而作为大型骨修复材料时，则希望镁合金表面具

有促骨细胞分化、抗菌性能。因此，要针对性的研究

特定改性涂层及制备技术，以满足特定的医学需求。

（3）单一涂层往往很难满足多功能、长时间服役的需

要，复合涂层是未来主要的发展趋势。但复合涂层更

为复杂，其结合力、降解机制以及功能特性现阶段仍

缺少系统性的研究，需要开展大量的验证和补充实验。
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国家药监局关于成立口腔数字化医疗器械标准化技术归口单位的公告

为推动医疗器械产业高质量发展，贯彻落实《国家药品监督管理局 国家标准化管理委员会关于进一步促进

医疗器械标准化工作高质量发展的意见》，进一步完善医疗器械标准化组织体系，国家药监局决定成立口腔数字

化医疗器械标准化技术归口单位。

特此公告。

附件：口腔数字化医疗器械标准化技术归口单位组成方案

�

                  国家药监局

　　2023年3月8日

国家药监局综合司关于印发国家药品监督管理局医疗器械分类技术委员会工作规则的通知

各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药品监督管理局，各有关单位：

为加强和规范国家药品监督管理局医疗器械分类技术委员会工作管理，国家药品监督管理局修订原食品药品

监管总局医疗器械分类技术委员会工作规则，形成《国家药品监督管理局医疗器械分类技术委员会工作规则》，

现予印发，请遵照执行。

　　

　　� � � � � � � � � � � � � � � � �                                                                         国家药监局综合司

　　� � � � � � � � � � � � � �                                                                                              2023年3月10日

国家药监局关于成立医疗器械可靠性
与维修性标准化技术归口单位的公告

为推动医疗器械产业高质量发展，贯彻落实《国家药品监督管理局 国家标准化管理委员会关于进一步促进医疗器械标

准化工作高质量发展的意见》，进一步完善医疗器械标准化组织体系，国家药监局决定成立医疗器械可靠性与维修性标准化

技术归口单位。

　　特此公告。

　　附件：医疗器械可靠性与维修性标准化技术归口单位组成方案

�

国家药监局

　　2023年1月13日

近日，国家药监局发布《关于GB 9706.1-2020及配

套并列标准、专用标准实施有关工作的通告》（2023

年第14号，以下简称通告）。现就通告出台的背景、

相关内容说明如下：

一、出台背景

GB 9706.1-2020及配套并列标准、专用标准（以下

简称新版GB 9706系列标准）是我国医疗器械企业开发

生产医用电气设备的重要准则，对整体提升我国有源

医疗器械的质量安全水平有重要意义。

GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安

全和基本性能的通用要求》已于2020年4月9日发布，其

配套的并列标准已全部发布，专用标准正逐步发布。

截至2023年2月，新版GB 9706系列标准已发布69项，除

2项（可用性、闭环控制器）为推荐性标准外，其余67

项均为强制性标准。

为保障医疗器械产业高质量发展和公众用械安全，

稳步推进新版GB 9706系列标准实施，国家药监局发布

2023年14号通告，从严格执行相关标准要求、注册备案

相关标准执行要求、检验相关标准执行要求、强化标

准实施监督管理等四个方面，对产品注册人备案人、

技术审评、检验、监督管理等环节的工作开展提出了

明确要求。

二、注册备案相关要求解读

（一）关于标准实施时间点

         若产品有适用GB 9706.1-2020配套专用标准的（通

告附表中“专用标准”），GB 9706.1-2020及配套并列

《关于GB 9706.1-2020及配套并列标准、
专用标准实施有关工作的通告》解读

标准可与最后实施的专用标准同步实施。例如，脉搏

血 氧 设 备 适 用 专 用 标 准 中 最 后 实 施 的 是 Y Y 

9706.261-2023《医用电气设备 第2-61部分：脉搏血氧

设备的基本安全和基本性能专用要求》，对该类产品，

GB9706.1-2020及配套并列标准可与YY 9706.261-2023

同步在2026年1月15日实施；康复、评定、代偿或缓解

医用机器人适用专用标准的YY 9706.278《医用电气设

备 第2-78部分：康复、评定、代偿或缓解医用机器人

的基本安全和基本性能专用要求》在制定中、尚未发

布，对该类产品，GB 9706.1-2020及配套并列标准可待

YY 9706.278标准发布公告规定的实施日期同步实施。

若产品无适用GB9706.1-2020配套专用标准的，

GB 9706.1-2020及配套并列标准自2023年5月1日实施。

（二）关于注册备案相关标准执行

一是对于产品有适用的专用标准、且专用标准发

布公告规定的实施日期在2025年12月31日之前的，或

者产品无适用专用标准的：

         对于在新标准实施之日前已获得注册证或者已办

理备案的产品，考虑到2020年以来新标准检验工作受

疫情影响较大，因此，对于产品为执行新标准而开展

的变更注册或者变更备案的，分别给予了3年和2年的

延展期。例如，对于产品有适用的专用标准的，如专

用标准发布公告规定的实施日期为2024年5月1日，则

已注册产品变更注册应当在2027年5月1日前完成，已

备案产品变更备案应当在2026年5月1日前完成；对于

产品无适用专用标准的，或者产品适用的专用标准实



施日期为2023年5月1日的，相应变更注册应当在2026年

5月1日前完成，相应变更备案应当在2025年5月1日前完

成。

对于在新标准实施之日后首次申请医疗器械注册

或办理备案的产品，应当提交符合新标准要求的检验报

告，取得注册证或办理备案后，方可上市。

二是对于产品有适用的专用标准、且专用标准发

布公告规定的实施日期在2025年12月31日之后的：

考虑到标准尚有3年左右的实施过渡期，且前期国

家药监局综合司、市场监管总局办公厅联合发布了       

《关于推动医疗器械检验机构能力建设 保障新版GB 

9706系列标准资质认定工作的通知》（药监综械注      

〔2022〕87号），共同部署推动新版GB 9706系列标准

资质认定工作；注册人备案人应当合理安排时间，加

快做好新标准实施前的准备工作。

      对于在新标准实施之日前已获得注册证或者已办理

备案的产品，为执行新标准而开展变更注册或者变更

备案的，不再给予延展期。例如，产品适用的专用

标准实施日期为2026年1月15日，已获得注册证的产品

应当在2026年1月15日前完成变更注册，已备案的产品

应当在2026年1月15日前完成变更备案。

对于在新标准实施之日后首次申请注册或者办理

备案的产品，应当提交符合新标准要求的检验报告，

取得注册证或办理备案后，方可上市。

三、关于专家咨询机制

由中国食品药品检定研究院（国家药品监督管理

局医疗器械标准管理中心）牵头，会同国家药品监督

管理局医疗器械技术审评中心、相关标准归口医疗器

械标准化技术委员会，建立专家咨询机制，及时研究

解决新版GB 9706系列标准实施的重大技术问题。

对新版GB 9706系列标准全面实施的整体性、共性

问题，中国食品药品检定研究院（国家药品监督管理

局医疗器械标准管理中心）牵头组织起草解释性文件，

以利于统一对标准的理解和认识，规范执行尺度，推

进标准顺利实施。

血液透析尿素清除率计算软件获批上市

近日，国家药品监督管理局经审查，批准了北京英福美信息科技股份有限公司生产的“血液透析尿素清除

率计算软件”创新产品注册申请。

该产品是具有自主知识产权的国内首创产品，性能指标达到国际先进水平。临床用于维持性血液透析成年

患者的血液透析尿素清除率计算，不适用于残肾功能计算。

尿素清除率是衡量血液透析充分性的重要指标。目前主要采用有创方式取血法进行计算，存在操作繁琐、

无法连续计算等问题，可能导致患者出现贫血。与取血法相比，该产品可结合患者已有指标和血液透析治疗参

数计算尿素清除率，依据局部尿素动力学模型计算患者模拟体液量，具有无创、操作简单、可连续计算等优势，能

够及时调整透析方案，有效提高患者透析效果。� � �

药品监督管理部门将加强该产品上市后监管，保护患者用械安全。

混合闭环胰岛素输注系统获批上市

近日，国家药品监督管理局经审查，批准了Medtronic MiniMed生产的“混合闭环胰岛素输注系统”创新产品

进口注册申请。

该产品由胰岛素泵套件、发送器套件和葡萄糖传感器组成，具有两项主要核心技术：一是自动模式使用的

混合闭环算法；二是用于检查传感器状态的电化学阻抗谱技术，该技术可确保葡萄糖传感器有充分的准确度。

该产品通过人体佩戴的葡萄糖传感器对皮下组织间液的葡萄糖浓度趋势持续监测，根据接收的动态葡萄糖

监测水平，混合闭环胰岛素泵可持续向14岁及以上Ⅰ型糖尿病患者体内输注基础量胰岛素（用户可选速率）与胰

岛素大剂量输注（用户可选剂量），通过安全防护技术，可根据持续葡萄糖监测情况自动调整基础率胰岛素的

输注，确保全天候的血糖可控，便利糖尿病患者的生活。

药品监督管理部门将加强该产品上市后监管，保护患者用械安全。

第三款国产ECMO产品获批上市

2023年2月23日，国家药监局经审查，附条件应急批准了江苏赛腾医疗科技有限公司研发的体外心肺支持辅

助设备和离心泵泵头注册上市。该产品是第三款获批的国产ECMO产品。

作为应急审批产品，注册申报过程中，国家药监局按照“统一指挥、早期介入、快速高效、科学审批”的

原则，专人负责、全程指导，确保产品尽快上市，投入使用。

目前，已获批的三款国产ECMO产品总体性能和指标基本达到国际同类产品水平，国产产品的持续获批上市，

提升了我国先进生命支持设备的可及性，确保了新冠疫情重症治疗设备有效供应保障，进一步满足救治需求的

同时，也降低了医疗费用支出。

后续，药品监督管理部门将持续加强产品上市后监管，保证患者用械安全。



         预警信息6条

1、韩国发布医疗器械标准规范条例的部分修订提案

2023年2月2日，韩国通过WTO对外发布TBT通报G/TBT/N/KOR/1126，拟修订医疗器械部分标准规范条例，

《医疗器械标准规范管理办法》拟修改如下：

1）医疗器械标准制定

- 建立新的标准和规范，以确保7类医疗设备的产品安全和性能，包括高强度聚焦超声手术系统和乳腺X

射线照相系统（固定式、模拟式）。

2）与国际标准接轨

- 通过将国际标准（IEC、ISO）的测试标准和方法应用于23种医疗设备，包括感知系统（气体）和保育器

（婴儿），确保产品性能和安全性。

原文：http://www.tbtguide.com/c/mypt/gwxw/519437.jhtml

信息来源：tbtguide

2、澳大利亚更新药物不良事件报告数据库

2023年2月16日，澳大利亚药品管理局（TGA）更新药物不良事件报告数据库（DAEN）。该数据库可搜索

药物、疫苗和生物制品（如细胞和组织疗法）的疑似副作用（也称为不良事件）报告。用户使用这些不良事

件报告来识别潜在的安全问题。

新版本的数据库允许用户通过动态表、过滤器和图形与搜索结果交互。还可以提取搜索结果并以.csv和

.xlsx格式保存。数据库中包含报告并不意味着不良事件已被确认或与药物、疫苗或生物制品有因果关系。数据

库不包含所有已知的安全信息。不能仅使用DAEN药物搜索结果来评估药物或疫苗的安全性。

信息来源：tbtguide

3、美国批准首款口服药物用于慢性肾病引起的贫血患者

2023年2月1日，美国食品药品监督管理局（FDA）批准片剂Jesduvroq(daprodustat)作为首款治疗慢性肾病引

起的贫血的口服药物。此前，FDA批准的治疗这种疾病的方法均是注射到血液或皮下。Jesduvroq适用于接受透

析至少四个月的成年患者，不适用于未进行透析的患者。

美国约50多万成年人患有慢性肾病，需要透析。在透析的慢性肾病患者中，肾脏不能产生足够的红细胞

生成素，导致红细胞数量减少。

Jesduvroq增加红细胞生成素水平，其有效性是在2964名接受透析的成年患者的随机研究中确定的。受试者

接受口服Jesduvroq或注射重组人促红细胞生成素，Jesduvroq将血红蛋白提高并维持在10-11克/分升的目标范围

内，与重组人红细胞生成素的目标范围相似。

Jesduvroq常见副作用包括高血压、血栓性血管事件、腹痛、头晕和过敏反应。

信息来源：tbtguide

4、澳大利亚应用于评估药品目录新物质的规定已生效

澳大利亚药品管理局（TGA）根据1989年《治疗品法案》第26BD节以及相关指南，对变更允许成分测

定的申请提出了强制性要求。这些规定已于2023年2月1日生效，仅适用于自该日起提交的新申请。

新流程规定通过初步评估并进入评估阶段申请必须提供的信息，以及提供这些信息的方法，与其他治

疗产品申请流程保持一致。此次修改确保了如申请有足够的信息，可对待批准物质的安全性和质量进行有

意义和有效的评估。流程针对不同类型的物质和给药途径进行了规定，同时继续允许为指南中未涵盖的个

别情况或方法提供理由。

在制定这些要求时，TGA相应地更新了与新物质评估相关的其他支持文件，包括更新了可接受评估报

告用于简要评估类别的COB列表。

信息来源：tbtguide

5、土耳其发布特殊医学用途食品许可法规

2023年1月28日，土耳其政府公报网站发布32087号公告，制订《特殊医学用途食品许可法规》。主要内

容包括管理范围（进口或国产的预包装特殊医学用途食品）、定义和术语、产品分类、特殊医学用途食品

许可证申请程序、需要提供的文件和技术资料要求、主管机构对于申请的评估要求和要点、许可证的发放、

变更和撤销、特殊医学用途食品的标签规定等。该公告自2023年7月1日起生效。

6、欧盟发布关于某些医疗器械过渡条款的修订草案

2023年1月9日，欧盟发布关于医疗器械（MD）法规（EU）2017/745和体外诊断医疗器械（IVD）法规（

EU）2017/746过渡条款的修订草案。

MD法规自2021年5月26日起生效，它规定了一个过渡期，将于2024年5月26日结束。IVD法规自2022年5

月26日起适用。2022年1月，欧洲议会和理事会通过了一项交错延长过渡期的措施，从2025年5月26日延至

2027年5月6日。尽管过去几年取得了长足的进步，但合格评定机构的能力仍然不足，制造商没有充分准备及

时满足MD法规的强化要求。

本措施草案建议根据器械的风险等级，交错延长过渡期，即高风险器械延长至2027年，中风险和低风

险器械延长到2028年。延长过渡期的同时，延长了根据先前的理事会指令90/385/EEC和93/42/EEC颁发的证书

的有效期，该证书适用于延长过渡期后的设备。此外，自2021年5月26日起已经到期的证书的有效期也将延

长。

通报评议截止日期自通报发布之日起10天内。

信息来源：tbtguide


