
E X P E R T V I E W P O I N T

专家视点

2016年 第20期
冷加工

www.mw1950.com 9

手术器械一般是指外科手术

所需的各种医疗器械。历经时代

变迁和社会进步，当今手术器械

已衍生出庞大的产品系列，分类

相当繁杂。其所用原材料已经从

初始的石器、铜器、铁器向金属

材料和复合材料转变。新一代的

手术器械往往是机电、光学、电

子和数字等技术结合的产物。制

造技术的日新月异促进了产品的

升级换代，也深刻地影响着手术

器械的发展进程。

手术机械的发展进步

1. 制造技术飞跃

在20世纪，国际上传统手术

器械一直以手工制品作为销售亮

点，事实上也并非徒有虚名，这

是因手术器械外形及结构特征决

定的。手术器械除了其工作端要

求精细、使用可靠之外，主要讲

究的是使用手感与视觉美感，产

品外形曲面变化多且不太规则，

制造过程中的手工打磨和修整是

必不可少的工序，所以加工方式

很像手工艺品制作。每件产品需

经过的数以百计的加工工序中，

手工操作的比重很高，各类工匠

对产品品质的优劣起关键性作

用，而工匠技能主要是靠经验积

累及师徒代代相传获取。因此，

尽管传统手术器械行业多学科交

叉、知识密集，但还是离不开劳

动密集型的特征，所以手术器械

制造企业往往自动化程度低，员

工众多。

然而，随着21世纪数字化、

智能化技术的出现，尤其是随着

德国“工业4.0”以及“中国制

造2 0 2 5”等战略的提出，情况

正在悄然发生改变。网络系统、

数码技术和机械加工技术的迅猛

发展，使得以往主要依赖人工

技能的精细加工，完全可以由智

能化机械加工手段所取代。在手

术器械专用模具采用数控机床加

工的基础上，借助于合适的工装

夹具，产品不规则曲面都能实现

机械加工，甚至以往耗费大量人

力的表面抛光工序也可由多轴数

控机床或机器人替代，手工操作

的比重将越来越低。机械化生产

模式极大地提高了生产效率，它

带来的另一大优势是将产品的一

致性上了一个台阶，这是手工操

作所无法想象的。因此，未来手

术器械制造技术的比拼是全方位

的，不再仅局限于劳动者的手工

技能。

2. 手术方式进步

历史上，手术器械的发展

与外科医疗技术的进步是相互影

响、相互促进的。伴随着医疗手

段的不断优化，手术器械更新换

代的步伐也从未停滞。

（1）微创器械的出现。20

世纪末期，微创手术开始异军突

起，颠覆了人们对传统手术的理

念，也极大地改变了手术器械的

市场格局。随着科学技术的发展

国产手术器械制造技术的进步与差距
■■ 上海医疗器械（集团）有限公司高级工程师 鲍国华

摘要：本文在分析手术器械的发展进程的基础上，探讨了国产手术器械制造技术的进步以及目前与发达国家的差距。
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进步，“微创”这一概念已深入

到外科手术的各种领域，监控

系统也不仅限于内窥镜。微创

器械虽然脱胎于传统手术器械，

但二者间无论从产品结构还是制

造方式都相去甚远。微创器械一

般由手柄、联杆和工作端部所组

成，用金属和非金属复合而成，

整体呈细长状，便于穿过小孔进

入患者病灶部位。其中，为减轻

重量和绝缘，手柄多用塑料材

料，联杆多为空心管。手柄采用

注塑成型，产品精度由设计和设

备保证，以标准件、流水线模式 

生产。

（2）一次性器械的普及。

近些年来全球范围内新型病毒不

断出现，使得人们对手术器械灭

菌消毒日趋重视，如何有效防止

交叉感染，确保人身安全成为越

来越棘手的课题。在这种情况

下，价格低廉的一次性器械因其

既能避免交叉感染又便于使用而

受到医生的青睐。依靠现有技术

工艺手段，用一次性器械替代重

复手术器械已无大的障碍，只是

从经济角度（通常一次性器械的

费用由患者承担，费用高于重复

器械，因此要顾及患者的承受能

力），一次性手术器械暂时还没

有全部替代重复手术器械的必要

而已。可以预见，随着人民生活

水平的提高，未来一次性器械的

品种将会不断扩大，对传统手术

器械市场形成冲击。

（3）电外科器械的应用。

电外科手术系统也叫电外科工作

站，是电器设备性质的手术器

械，通常由电源发生器、显示器

及手术工具等组成。目前常见的

有：高频电刀、超声刀、氩气

刀、L E E P刀和内镜电切刀等众

多外科高频电流手术器械。其功

能正在向多元化、智能化、人性

化的方向发展。电外科手术器械

中，电器设备占绝大部分，按医

用仪器仪表的标准设计制造。只

有与人体接触的手术工具具有常

规手术器械特征。手术工具通过

导线与设备相联，实现各种治疗

功能。不少手术工具采用可拆卸

的一次性使用器械，其产品优势

和制造模式与上文所述的一次性

产品相同。

（4）在骨科领域，为减轻

医生的劳动强度、提高工作效

率，各类电动、气动手术工具应

运而生，并逐步实现系列化，成

为手术器械的又一独特门类。电

动手术工具由便携式电源和各工

作端所组成，常见的有骨钻、骨

锯等，单就外形及功能而言，这

类器械更像是民用木工机械的翻

版，但为满足医用标准，制造要

求更高，制造方式也有别于传统

手术器械。

目前国内手术器械发展
的差距与不足

经过多年的蓬勃发展，我

国手术器械的制造能力和品质显

著提高。同时，随着医疗学科的

细分和医疗水平的提高，产品品

种扩展迅速，中低档手术器械早

已实现自给，不少产品还出口海

外。手术器械制造工艺水平有了

长足的进步。产品制造所需的专

用机床得到了更新，数控机床和

激光技术逐步普及，与产品质量

密切相关的基础工艺也都完成了

技术升级。然而令人遗憾的是，

国内的大部分产品层次较低，与

国际先进水平存在明显差距。

1. 创新能力差

时至今日，我国手术器械

仍没有走出仿制的模式，具有自

主知识产权的创新产品不多。国

外许多新型手术器械往往是医生

在工作中的使用经验而产生灵

感，通过与技术人员结合转化

为产品，很多产品直接以医生名

字命名，医工结合度很高。反观

我国，尽管近年来做了一些努

力，如由政府牵头，以项目等形

式试图将高校、研究所、医院和

生产企业捏合在一起，但机构组

织松散，各方的出发点和期望值

又千差万别，实际效果往往差强

人意。目前医工脱节现象比较严

重，二者间沟通的密切程度还不

如改革开放初期，至今没有找到

多方协作、联合攻关的最佳平

台。比较典型是例子是，新产品

的临床试验往往是令制造企业感

到头疼的问题。

同时，制造企业专业技术人

员数量短缺、知识结构单一和青黄

不接的情况多年来没有大的改观，

独立承担有一定技术含量的产品

研发项目显然力不从心；由于体

制上的一些原因，20世纪比较活
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E X P E R T V I E W P O I N T

专家视点

2016年 第20期
冷加工

www.mw1950.com 11

跃的一些手术器械专业研究所也

早已不覆存在。事实上，手术器

械发展到当今的阶段，创新需要

多学科联动，多机构协作，那种

闭门造车、单打独斗的研发方式

不可能取得成功。国内手术器械

行业的科技能力和创新能力还远

不能适应医疗事业发展的需要。

2. 技术含量低

国产手术器械占据的主要

还是国内中低端市场，无论外观

质量上还是在性能上与国外先进

水平有不少差距，产品技术含量

低，国内企业同质化、低水平竞

争现象并没改观。手术器械高端

市场仍被国外产品所垄断。我国

手术器械行业数量多、规模小、

专业化程度不高、科研投入不

足的局面依旧。实际上，手术器

械看似简单的外表，却包含了设

计、材料、设备、工艺和劳动者

技能等一系列因素，其水平的高

低反映出国家的综合工业水平。

高端手术器械的制造需要从设计开

发、原材料到加工工艺等完整产业

链的配套。国际上以德国为代表的

手术器械制造业占据了领先地位，

与其完善的上下游产业链密切相

关。而国内在专机制造、医用材

料研究、工艺研究等方面都存在

薄弱环节，还没有形成提升手术

器械技术含量的氛围。

结语

手术器械是特殊产品，关系

全民健康，发展潜力巨大。随着

我国综合国力的提升和科技水平

的提高，无论是从提高国民医疗

水平还是从参与国际竞争角度，

都应该把发展手术器械提到重要

议程上来。要逐步摆脱模仿、跟

随的发展模式，在消化吸收国外

先进技术的基础上，把握好工业

制造技术飞跃的契机，通过产品

创新、技术创新，解决现有手术

器械档次低、品种不全的问题，

走出适合我国国情的手术器械发

展之路。
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