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Abstract 
Medical devices are an important part of the field of health, and they are the key factors that affect 
the cost of medical treatment and the cost of diagnosis and treatment. Modern medicine is increa-
singly dependent on medical equipment. The overall progress of medicine can be said to be closely 
related to the development of medical equipment. In recent years, the application of medical de-
vices in the field of rehabilitation has been deepened, at the same time, some problems have 
emerged. The purpose of this paper is to discuss the application status and effect of rehabilitation 
devices in rehabilitation treatment of hemiplegic patients by consulting related literatures of CNKI 
in recent 5 years. 

 
Keywords 
Medical Equipment, Rehabilitation Medicine, Current Situation 

 
 

医疗器械在康复领域的使用现状及影响 
因素研究 

李程程1*#，孟庆亮2 
1深圳市残疾人综合服务中心，广东 深圳 
2深圳市新希望康复辅助器具产业有限公司，广东 深圳 

 
 
收稿日期：2019年11月18日；录用日期：2019年12月9日；发布日期：2019年12月16日 

 

 

 

*第一作者。 
#通讯作者。 

http://www.hanspub.org/journal/ns
https://doi.org/10.12677/ns.2019.86078
https://doi.org/10.12677/ns.2019.86078
http://www.hanspub.org


李程程，孟庆亮 

 

 

DOI: 10.12677/ns.2019.86078 428 护理学 
 

 
 

摘  要 

医疗器械是卫生健康领域的重要组成部分，是影响医疗成本和诊疗费用的关键因素。现代医学对医疗设

备依赖程度不断提升，医学整体进步可以说和医疗设备的发展有着极密切的关联。近年来，医疗器械在

康复领域的应用不断加深，与此同时也诞生了一些问题。本文旨在通过查阅知网近五年相关文献，讨论

医疗器械在康复领域的使用现状及影响因素。 
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1. 引言 

随着中国经济发展和人口老龄化趋势以及民众健康意识的逐渐提高，医疗器械行业市场不断扩大，

是当前最具发展活力的行业之一[1]。医疗器械产业是集生物技术和医疗技术于一身的高技术产业，产

业的发展对人们的身体健康起着重要的作用[2]。医疗器械在现代医疗诊疗过程中越来越重要，使用越

来越广泛[3]。康复医疗器械的生产已有数千年历史，经历了从传统到现代新型、高端、智能康复器械

的发展历程[4]。医疗器械在康复治疗中发挥着重要作用。有研究表明，借助康复医疗器械开展肢体功

能训练的效果较为显著，相较于常规康复训练，其能够促进患者肢体功能得到明显改善[5]。本文旨在

通过查阅近五年的相关文献，排除相关性低、重复性、陈旧文献，讨论医疗器械在康复领域的使用现

状及影响因素。 

2. 康复医疗器械的定义与分类 

康复医学又称“第三医学”，是 20 世纪中期发展起来的，以残病患者或老年人为服务对象，意在消

除或减轻人体功能障碍、弥补和重建人体功能缺失，提高和改善生活质量的医学学科。而康复医疗设备

是康复医疗中重要的辅助环节[6]。在开展康复治疗过程中，往往需要借助一定的仪器设备配合康复医生、

治疗师、护士等对患者或老年人进行一系列评估、训练治疗和处理，而这些仪器设备就是常说的康复类

类医疗器械。近年来，医疗器械产业发展迅猛，逐渐成为经济最为活跃的领域之一[7]。医疗器械行业不

仅是健康产业的基础行业，还是一个涉及到医疗、机械、电子等多个行业，是多学科交叉、资金与知识

密集、具有很大发展潜力的高新技术产业[8]。在经济新常态下的中国医疗器械销售额呈现快速增长趋势，

继美国、欧盟之后我国以成为世界第三大医疗器械贸易国，国内市场认可度已从中低端品质逐步向中高

端品质提升[9]。狭义的康复医疗器械通常是指康复医疗中用于康复训练与治疗、帮助功能提高或恢复的

器具。广义的康复医疗器械是指为改善功能障碍者功能状况而采用适配的或专门设计的任何器具、设备、

仪器、技术和软件。康复医疗器械的具体功能是对病人进行理疗和功能性锻炼以及帮助残疾人恢复生活

自理和劳动能力的器械，也可用来在生物医学工程方面进行有关的课题研究等[10]。康复医疗器械按照其

功能科分为治疗、辅助评定、保健三大类，其发展直接决定于康复医疗服务需求和医保政策的支持。 
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3. 医疗器械在康复领域的使用现状 

十三五规划以来，作为十三五期间突破重点之一的高端国产医疗器械，康复器械为医疗器械市场

带来了巨大的发展想象空间。更为重要的是，我国老龄化程度加深，残疾人士和慢性病者居多，康复

医疗市场成为了未来医疗健康领域中的一个重要增长点与需求点[11]。家庭康复作为社区康复的补充，

也需要发展，家用康复器械也越来越引起人们的重视[12]。随着国人的消费能力和健康观念的改变，有

相当一部分亚健康人群和老年人在日常工作和生活中，在疾病治疗和康复过程中，都会选择家用保健

康复器械进行持续性治疗，家用保健康复器械已经走入越来越多的家庭[13]。吕玥[14]等人通过调查研

究，将人群按年龄段分为青年人(18~40 岁)、中年人(41~65 岁)和老年人(65 岁以上)。青年人拥有康复

器械的比例为 37.1% (26 名)和中年人为 30.0% (18 名)，两组比较，差异无统计学意义(P > 0.05) (老年人

人数太少，未对其做统计分析)。就目前来看，将医疗器械应用于康复领域在国内各大城市已相对普及，

但仍旧存在很多问题，诸如设备老旧、安全隐患较大、医生患者对其效果不明确等问题依旧需要时间

进一步总结完善并加以解决。 

4. 医疗器械在康复领域使用现状的影响因素 

目前影响我国医疗器械在康复领域使用的因素有以下几个方面： 
第一，国内康复医疗的发展水平 
康复医学是现代医学的重要组成部分[15]。它以研究解决功能障碍为核心，顺应了经济发展和社会进

步的需求，是医学科学发展的必然趋势。20 世纪 80 年代初，我国引进现代康复医学的理念。由于康复

医疗在我国发展水平较低，市场人均规模小、康复医院数量小、康复医师供给缺口大，供给明显不足。

据悉，我国康复医疗市场才两百多亿(人均约 15 元人民币)，而美国呢，有着两千亿美元的市场(人均约

800 美元) [11]。可见，国内外水平存在着天囊之别。 
第二，国外高水平医疗器械的冲击 
近十年来，我国医疗器械进口的范围不断扩展，主要进口中高端医院诊断与治疗设备。由于国产医

疗器械不论是产能还是研发远远不能满足市场需求，中高端医疗器械产品严重仍依赖进口[16]。相比较于

发达国家在康复医疗领域的市场，我国康复领域无论从医疗还是辅助的医疗器械产品，都处于亟待开发

的状态。要与国际接轨，康复医疗领域应当成为下一个医疗器械着重发展的着力点[11]。 
杨欣怡[17]等人通过研究表明，我国医疗器械行业发展面临的主要问题包括：研发面临困难，高端器

械有待开发、缺失核心技术和关键材料、企业规模较全球比偏小、产学研用互动不足导致科研成果转化

率低。都勇[18]等人通过研究发现，大型国产医疗器械在基层配置存在一些障碍，主要是国产医疗器械生

产厂商门槛较低，质量参差不齐，器械流通环节过多，渠道混乱复杂，医疗机构对国产医疗器械生产企

业存在偏见，缺乏有效沟通。 
第三，康复医疗器械使用过程中存在的问题 
张肖宁[19]通过研究表明，一些医院可能存在盲目购进设备现象，设备闲置、设备使用率低自然成为

突出问题，日常管理上缺乏统一适用的管理制度，不同设备维护管理标准不一，无章可依必然滋生诸多

器械管理问题。 
所谓医疗器械不良事件，是指获准上市、合格的医疗器械，在正常使用情况下，出现与医疗器械预期

使用效果无关的，已经或者可能导致患者、器械操作者死亡或严重伤害的有害事件[20]。朱思[21]等人通过

研究，结果显示，近年来全国医疗器械不良事件的年报告数和每百万人口平均报告数稳定增长。不同类型

的医疗器械相关机构在不良事件系统注册和主动上报中表现各不相同。李佳[3]等人通关研究表明，导致医
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疗器械不良事件的主要原因包括：设备老化、操作不当、存储转运不当三个主要方面，其末端原因总结为：

缺乏临床安全监测机制、缺乏培训与再培训机制、无医用耗材管理制度、未对库房安全加强管理。 

5. 结论 

据预测，至 2025 年，我国康复医疗产业规模有望达到 1200 亿元[11]。虽然目前我国康复类医疗器械

缺口较大，但随着人口老龄化的严峻，康复类医疗器械的发展空间将拥有无限的市场潜力[6]。长期以来，

医疗始终面临着这样一个问题，即重抢救治疗、轻康复。所以说“康复医疗”的施行具有非常现实的意

义，也具有非常重大的社会意义，建议普及康复知识、制定产业扶持政策、完善专业人才队伍、研发高

端产品、加强产业管理，如果能将“康复医疗”覆盖各地，那么，这将开启医疗时代的新蓝海，切实解

决医疗产业现实的问题，为民众提供康复医疗管理和服务。 
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