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口腔医疗器械创新发展路径分析 

谢洪朋，张小忠，支长仁，覃海艳 

深圳市益家益电子科技有限公司  广东深圳 

【摘要】口腔医疗器械是朝阳产业，在十四五时期，大力发展口腔医疗器械，实现创新路径塑造，通

过电子信息，装备制造，新材料等产业，推动口腔医疗器械形成成规模布局医疗器械综合发展平台并创新

区域创新体系是主要的产业发展方向，基于此，文章立足于口腔医疗器械自身的发展特色分析未来的综合

发展路径，已形成口腔医疗器械发展的规模，带动经济的增长，实现医疗领域的器械创新。 
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【Abstract】 oral medical equipment is a sunrise industry, in the difference period, vigorously develop oral 
medical equipment, realize innovation path, through electronic information, equipment manufacturing, new 
materials industry, promote oral medical equipment form into scale layout medical equipment comprehensive 
development platform and innovation regional innovation system is the main industry development direction, based 
on the article of oral medical device development characteristics analysis future comprehensive development path, 
has formed the scale of oral medical equipment development, drive economic growth, realize the field of medical 
equipment innovation. 
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引言 
医疗器械集合了多项工程问题，包含医学，机

械，电子材料等，创新医疗器械的发展是一个汇集

型的成果，口腔医疗器械更是具备高精度化，高科

技性的特点，医疗器械产品门类众多，同时口腔医

疗器械的研发周期短，产业带动能力强，随着一系

列政策的落地，口腔医疗器械的发展进入到了快车

道，产业加速向多种综合模式变形。文章分析口腔

医疗器械 cxo 发展趋势，并以其作为切入点提出创

新发展对策。 
1 口腔医疗器械创新发展价值 
口腔医疗器械的创新发展形成产业是为医疗器

械企业提供一系列纽带作用的必备政策支持，例如

通过合同研发，生产组织，发生产联合会等等来带

动产业的发展，2019 年国家药品监督管理局发布关

于扩大医疗器械注册人制度。试点工作的通知，该

项制度的颁布更进一步加速了医疗器械注册与生产

的分离，这也为口腔医疗器械的创新发展实现了一

定的利好，在新时代的背景之下，产业新政策能够

带动口腔医疗器械的创新，在上海，广东，天津以

及成都等多个地区，口腔医疗器械的发展形成了较

为可观的规模，尤其是随着新医改的不断深入，口

腔医疗器械的市场规模已经从 2016年的 500亿元上

升到了 2021 年的 1200 亿元，年复合增长率超过 2
0%。同时国内医疗器械仅为 5%的市场份额，远低

于全球平均水平和发达国家水平，因此未来在口腔

医疗器械领域仍然有较大的市场机会，国内口腔医

疗器械生产企业在产品上市前投入到研发领域，消

费服务领域，营销领域的份额在未来也有望快速增

长[1]。总的来看，在当前的产业背景之下，创新已

经成为发展的主旋律，创新口腔器械优先审批，上

市持有人制度以及纳入采集目录制度等政策不断的
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出台，推动创新企业进入到发展的快车道，同时腔

医疗器械领域的产业分工也更加细化，我国中小医

疗器械生产企业的工厂使用率仅有 5%~10%，新修

订的《医疗器械监督管理条例》对这一问题尤为重

视，通过创新型发发展能够进一步促进产业的发展

和规模的创新。 
2 口腔医疗器械创新发展的具体路径 
在十四五阶段，我国口腔医疗器械的发展进入

到了快车道，多个城市都具备较好的产业基础，因

此打造医疗腔器械的专属园区，并为其提供创新的

服务政策平台，能够有力推动该项产业的高速发展。 
2.1 打造专业园区，促进规模效应形成 
口腔医疗器械的创新需要深入研判整个行业的

发展趋势，并且结合各自所在地的资源整合和市场

情况，立足于资源禀赋和比较优势来推动产业的创

新，例如口腔医疗器械企业可以聚焦在医院的信息

化软件耗材，体外诊断，高值耗材，高性能医学影

像等一系列的高附加值，高科技投入的领域，打造

专属的医疗器械产业园区，并结合口腔医疗器械企

业最新的发展赢得未来的发展空间。 
企业在发展方面还需要把握整体的行业需求特

点，立足于自身产业的优势，并且以产能和目标市

场作为基础，落地建设更加标准化的厂房，从而提

高整个产业链条的承载空间，还有一些企业可以利

用目前的产业园区的相关政策，采用园中园的方式，

进一步推动医疗器械企业的发展和创新。 
2.2 搭建创新平台，速科技转化 
口腔医疗器械属于高净值企业，抓住口腔医疗

器械上市许可持有人制度的政策窗口期，能够进一

步带动企业的发展，因此企业在进行创新发展时，

需要应用好医疗器械加速国产替代的黄金机遇，从

而发挥出自己企业的资源优势，创新优势，除此之

外，企业在进行发展上还要联合创建新的平台，积

极培育盖临床检验，临床测试，注册申报等一系列

的业务范围，使得发展的联合性更高，本土的医疗

器械企业机构需要打造专属的联合平台，以功能区

域载体作为发展的实际核心，围绕着产品的优化，

设计样机的小规模生产以及整个产品线的适用型上

市之后的营和维护等等，通过这样的平台来和龙头

企业与市场客户进行对接。企业需要关注自身科研

成果的落地率和转化率，始终基于市场需求不断的

进行发展方式的调整。 
2.3 完善政策扶持，夯实生态基础 
口腔医疗器械的研发，后续的上市和运营实际

上需要较为庞大的政策支撑，也需要更为完善的医

疗体系，在口腔医疗器械的产品当中，一系列相关

产品都属于高附加值，高成长性的器械，因此在未

来的推动发展上，需要强化省市两级部门监管和合

作，为口腔医疗器械企业的发展提供更加高效务实

的政策措施，同时提供一系列的产业园区和人才支

持政策等等[2]，提高企业发展的内生新动力，创新

第二类医疗器械审查的程序，从而减少口腔医疗器

械企业在发展过程当中遇到的阻力，为企业营造更

加开放，包容，兼容的创新创业环境。政府在这个

过程当中需要积极的发挥主观能动性，联合企业，

医院，高校，院所和产业主体等一系列的需求，立

足于精准化政策落地，提供一系列的法律保护，财

政支持和税收支持，家具整个口腔医疗器械产业资

源的平台功能和集聚功能。 
2.4 注重产品宣传，提升产业动能 
口腔医疗器械企业需要把握第三类医疗器械加

速国产替代的机遇，进一步加速产品的创新和上市，

例如一些城市可以借鉴上海，深圳等地区先进的审

批技术，立足于当地的产业基础，形成城市圈落地，

推进相关产业群体，积极争取国家药监局医疗器械

技术审查落地相关城市，从而加速整个工作的推进，

实现产业的创新和发展服务的升级。除此之外，在

未来的发展上，企业还要不断的齐全产品品类，提

升产品的附加值。从目前口腔器械的发展情况上来

看，在整体的医疗器械当中，口腔类占比 7.41%，

这已经形成了较大的市场规模，因此在未来还需要

不断的健全口腔类的器械品类，从而提高产品的附

加值，占据较高的市场份额，着力开发高附加值，

高成长型的医学赛道。 
3 口腔医疗器械创新发展案例分析 
在口腔医疗器械的发展方面，成都某企业就走

在了前列，它通过差异化个性化的产品设计以及联

合多种创新技术，形成了较好的产品优势，也获得

了市场的广泛认可，例如该企业开发的某款儿童口

腔医疗器械，就是秉持着这样的发展理念进行的设

计，令人耳目一新： 
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图 1 高附加值，高成长型医疗器械 

 
图 2 儿童口腔医疗器械——诊疗椅 

 
儿童口腔医疗器械中，以口腔综合治疗床为例

展现它的外观材质以及声控装置，视觉模拟装置和

视觉传感装置，需要从综合设计的角度出发，也就

是站在用户的第一感受心理进行产品的设计，其中

感官层是重中之重，这一层级的设计能够直接展现

出产品的形态，也是设计师整体理念的一个集中展

现在口腔器械创新发展的今天，通过这种设计能够

将冰冷的产品给予人性的温度，实现产品的创新与

技术。的升级的共赢实现人与物之间的有效交互，

设计师需要将情感的因素进行有效的展现，从而在

视觉触觉和多重感观因素上给患者一种被医护人员

尊重的感觉，同时也给予医护人员一种放松专业的

氛围，使得整个治疗更加顺畅的进行。 
在产品的创新设计上，需要凸显其功能分析该

项产品的功能，支持决策通过智能化的设计来进行

行为层面的考量，依据产品的某项功能，使用频率

用户心理等等集中的开展功能的分析，满足用户行

为层面上的需求，方便用户进行操作，整体功能性

的体现，也是产品优化创新的一个重中之重，随着

情感设计的不断发展，在儿科医疗器械的创新上，

需要重点考虑设计师的主观因素，精神功能，同时

也要满足使用者的精神需求，总的来看，儿童口腔

医疗器械的产品设计不仅需要满足患者的需求，也

需要满足医护人员的需求，避免阻碍整个产品精神

功能的实现[3]。 
在医护人员的眼中，口腔医疗器械的功能通过

长期的发展是早已确定的，并且规范化的，能够满

足口腔疾病患者的整个治疗过程需求。儿童对事物

的态度和认识世界的角度与成人存在着很大的差

异。在儿童的眼中，这些医疗器械适陌生的、冰冷

的。在能够满足诊疗的同时，儿童希望器械是具有

趣味性、活泼可爱的、可以互动的等等，需要能够

满足在情感方面的功能需求。 
儿童口腔综合治疗床的功能层面主要包括治疗
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功能层、优化治疗环境功能层、医患治疗体位功能

层、和控制功能层。治疗功能层主要是对牙体、牙

龈、骨头等组织进行有效的研磨、修补和切削等。

治疗环境功能主要是吸唾、清洗、干燥功能以及手

术区的照明功能。医患治疗体位功能主要包括对病

人座椅上的椅背角度、头枕位置变化、座椅升降等

进行调节，同时对医护人员的座椅升降进行调节。

控制功能层只要是对椅位的控制以及操控器械的开

关，包括医生控制面板、助手控制面板、脚控制器

等进行控制。 
候诊区是口腔医疗机构涵盖功能最多的区域，

也是最实用的区域，是顾客了解和认知该医疗机构

第一个也是最重要的区域。设计合理、功能齐全的

候诊区可以给患者和家属留下好的第一印象。在注

重患者体验感的今天，候诊区不能单一化，应从视

觉、嗅觉、听觉等不同方面体现出情感化关怀。 
4 结论 
综上所述，口腔医疗器械的发展需要各方面平

台的深入支持，只有不断提升产业的聚集性和优势

属性，才能够立足于当前的产业政策，提升落地发

展的时效性，综合来看，未来我们还需要整合资源

探索创新，聚人才提高发展的，时效性为，整体产

业的基础夯实和市场的不断扩大提供更好的支撑。 
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