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康复医学作为新兴的、发展迅速的学科，是现代医学的

四大支柱之一，而康复型医疗器械则是医学实施的核心。截

至 2020年底，中国 60岁及以上的老年人口已达 2.55亿，其

中 1/3以上有康复需求；约有 8500多万残疾人，占全国总人

口的 6.21%，其中有大约 1043多万的康复服务的持证人群；

约 2.7亿慢性病患者，其中 50%以上有康复需求；在意外损

伤方面，平均每 5人就有 1人一生中可能遭遇运动损伤、跌倒、

工伤、车祸等。从以上人口老龄化现象、残疾人服务的拓展

来看，中国已成为世界上康复器械需求人数最多、市场潜力

最大的国家。

从政策上来看，自 2013年以来，中华人民共和国国务

院（以下简称“国务院”）及中共中央有关部委相继出台了

很多医养结合的政策。

2013年 9月，国务院发布《关于加快发展养老服务业的

若干意见》《关于促进健康服务业发展的若干意见》，意见

提出在养老服务中充分融入健康理念，加强医疗卫生服务支

撑。而 2014年 9月，国家发展改革委联合民政部、财政部等

9个部门共同发布的《关于加快推进健康与养老服务工程建

设的通知》中正式出现了医养结合的表述，指出养老服务体

系包括的种类、服务设施等项目。2015年 4月，国务院办公

厅在《中医药健康服务发展规划（2015—2020年）》中提出，

积极发展中医药健康养老服务，推动中医医院参与养老服务

及养生保健、医疗、康复、护理服务，并开展中医药健康养

老服务试点项目。在《民政事业发展第十三个五年规划》中，

明确提出重点发展医养结合型养老机构，增加养护型、医护

型养老床位，提高养老服务有效供给，到 2020年每千名老年

人口拥有养老床位数达到 35~40张，其中护理型床位比例不

低于 30%。由此可见，统筹医疗和养老资源的整合已纳入政
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府规划，并且在有机会实施中。

国务院于 2016年 10月 23日下发的《国务院关于加快

发展康复辅助器具产业的若干意见》。意见提出，坚持自主

创新、开放合作。政产学研用协同，推动康复辅助器具技术、

管理、品牌、商业模式创新，着眼全球加强交流合作，提升

市场竞争力。坚持统筹兼顾、协调发展。

而在 2020年 11月《中共中央关于坚持和完善中国特色

社会主义制度，推进国家治理体系和治理能力现代化若干重

大问题的决定》中指出，应积极应对人口老龄化，加快建设

居家社区机构相协调、医养康养相结合的养老服务体系。鼓

励医疗机构和养老机构加强合作，同时，鼓励有条件的医疗

机构采取远程医疗、委托管理、健康管理咨询等多种形式，

提高对老年人及残障人士的服务能力，提供多样化医疗、慢

性病管理和健康管理服务，推动建立“康养结合”体系。从

养老服务体系建立、服务设施建立、康复护理服务提升、医

疗养老资源整合可以看出康复医疗器械在养老和健康方面有

很大的发展空间 [1]。

康复医疗器械主要是指改善、补偿、替代人体功能和辅

助性治疗以及预防残疾的产品，通俗来讲就是为了增强和改

善某些身体机能或缓解和恢复相关疾病的设备，适用人群主

要包括残疾人、老年人、伤病人。

按照治疗方式划分，主要分为运动治疗、理疗、传统疗

法、作业言语治疗、辅助用具方向。具有代表性的器械主要有：

各关节训练器、架子、球类、肌肉训练器；理疗床、中低频

治疗仪、超声低频治疗仪、超短波治疗仪、颅磁神经肌肉刺

激仪、盆底肌刺激器、中低频电刺激仪、高压低频脉冲治疗仪、

透药仪；多功能艾灸仪、电针仪、牵引床系统、熏蒸仪、产

后康复治疗仪；轮椅、助行器、拐杖等。治疗设备主要包括光、

电、声、磁、热、冷、机械等物理因子治疗相关设备。当然，

康复器械的设计也趋向智能化、创新性，如肿瘤电场治疗仪，

心肺康复系统、人工耳蜗、听力治疗仪等。近期也有部分企

业研究将人工智能与康复医疗领域相结合，将语音交互、深

度学习、计算机视觉等人工智能技术融入康复医疗器械的使

用中 [2]，医疗器械也朝着简单化、智能化的方向发展。

2019年中国康复医疗市场规模达 270亿元，而到 2020

年中国康复医疗产业规模已逼近 700亿元，便携式监测和智

能辅助产品逐渐成为康复医疗器械市场发展的重要推动力。

政府在税收、资金、金融服务、人才方面都给予了大力支持，

自康养结合政策提出后，社区养老、居家养老模式兴起，而

2020年初新冠肺炎疫情的爆发，助推医疗器械创新产业发

展，在康养大会、养老产业博览会、医疗器械创新周上，康

复类医疗器械都占据了半壁江山，从每年医博会现场就可以

看出创新型、便携型、智能化医疗器械占比逐步提高，康复

医疗器械由之前的辅助康复器械逐渐渗透到了神经康复、盆

底康复、产后康复、心肺康复、癌症康复、儿童康复领域等

各领域。

当前，中国经济发展进入新常态，全球新一轮科技革命

与产业变革日益加快，给提升康复医疗器械产业核心竞争力

带来新的机遇与挑战。那么，“未来医疗器械圈儿最火的产

品是什么？”很多人预测，不是医学影像设备，也不是骨科

植入物、血管支架等高值耗材，而是康复医疗器械，国家出

台政策将康复辅助器具产业发展融入“中国制造 2025”“互

联网 +”、现代服务业发展进程，促进业态融合，推动康复

医疗器械产业全面发展。

从市场需求端来看，市场会逐渐向二级医院、基层医院、

民营医院、社区和家庭等领域下沉，由于康复治疗医师的短

缺，小型化、便捷化、智能化的医疗产品需求量越来越大，

急需将人工智能与康复医疗领域进行融合，来替代康复治疗

医师的机械重复操作，将治疗师从繁重的、重复的训练工作

中解脱出来，使得专业人员可以更加专注于治疗方案的改进，

同时也为远程康复医疗及集中化康复医疗提供可能。目前，

中国康复训练师人才队伍还不够，还需要康复训练师、治疗

师及康复器械的全方位发展进行配合。

截至 2020年底，全国共有两证（医疗机构执业许可证

和养老机构备案证）齐全的医养结合机构 5857家，床位数

158.5万张，比 2017年年底分别增加 59.4%和 137.6%。医疗

卫生机构与养老服务机构建立签约合作关系的有 7.2万对，

是 2017年年底的 6.1倍。超过 90%的养老机构能够为入住的

老年人提供不同形式的医疗卫生服务 [3]。全国共对 36.7万肢

体残疾者实施康复训练，而中国肢体残疾者超 2400万人，康

复装备供应与临床需求存在巨大缺口。

由此可见，政策加码和市场快速扩张，都有益于康复医

疗器械的发展，而随着物联网技术不断提升以及智能硬件设

备的飞速发展，康复辅助器械智能化、信息化的发展将对康

复医疗产业起到巨大的促进作用。这些年也多有学者、研发
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组别
未导尿人数例数

（n）
导尿例数（n） X2 P值

观察组 220 6 22.031 0.000

对照组 119 23

产后尿潴留是无痛分娩后常见的并发症，多发生于产

后 4~8h内，如果不及时有效的干预处理，则严重影响产后

的子宫收缩，产后阴道出血量显著增加，增加产妇恐惧不安

心理严重影响产妇的产后恢复，且会对产后的泌乳以及母婴

均造成严重的影响。本次我们在常规产后护理的基础上实施

了集束化临床护理干预措施，通过分娩预演及助产士门诊、

心理护理、健康宣教、分娩后的护理以及针对尿潴留采取临

床有效措施等，结果显示，观察组尿潴留发生率以及导尿率

11.06%、2.65%分别为均明显低于对照组的 22.53%、16.20%

（P＜ 0.05）。

综上所述，集束化临床护理干预明显地降低无痛分娩产

妇产后尿潴留发生率以及导尿率，产妇可尽早实现自主排尿，

提高临床护理满意度，值得临床广泛应用。
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和生产方对一些传统性产品进行优化升级，嵌入智能系统，

智能康复医疗器械产品具有积累动态数据、智能分析治疗效

果、优化治疗方案等优点，并能帮助人体完成肢体动作、实

现助残行走、康复治疗、减轻劳动强度等功能。

中国康复医疗器械行业前景犹如星辰大海，但挑战与机

遇并存。中国康复医疗器械的发展也面临着市场的一些难点：

第一，良好的商业化模式是康复产业健康发展的关键。

很多功能复杂的康复医疗器械，在销售阶段就需要康复技师

的指导，没有配套的人才和服务，再好的产品也无法实现市

场变现。

第二，政策方面。对于康复医疗器械的注册审评环节能

否给予时间上的缩短，让创新研发智能化产品能够早点适用

于市场。

第三，目前康复训练师及治疗师短缺，还不能适应庞大

的市场需求，中国应设立相应职业技能培训，向市场释放匹

配比例的康复治疗人才。
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