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本报告为Uresearch的调研与研究成果，报告内所有数据、观点、结论的

版权均为Uresearch所有。任何机构和个人摘引本报告，必须注明出处为

Uresearch，且不可断章取义或增删、曲解本报告内容。

本报告所涉及的数据来源于企业、KOL和市场公开数据，采用的统计方

法、数据模型等有其局限性，以Uresearch认为可靠、准确、完整的信息

为基础，但不保证报告所含信息的精准性和完整性。Uresearch将不时补

充、修订或更新有关信息。

本报告所含信息仅供参考，任何内容均不作为商业建议。对依据或者使

用本报告所造成的一切后果，Uresearch不承担任何法律责任。

声明
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骨科植入医疗器械基本概念
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洒洡溸╭锢䩘嫙内┞ն
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骨科植入医疗器械主要产品示意图

资料来源：各公司官网，Uresearch整理



骨科植入医疗器械风险等级分类
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医疗器械分类 第I类 第II类 第III类

风险程度 低 中 高

产品管理

备案/注册要求 备案 注册 注册

取得证照 产品备案凭证 医疗器械注册证 医疗器械注册证

主管部门
所在地设区的市级药
品监督管理部门

所在地省、自治区、直
辖市药品监督管理部门

国务院药品监督管理部
门

生产企业管理

备案/许可要求 备案 许可 许可

取得证照
第I类医疗器械生产

备案凭证
医疗器械生产许可证 医疗器械生产许可证

主管部门
所在地设区的市级药
品监督管理部门

所在地省、自治区、直
辖市药品监督管理部门

所在地省、自治区、直
辖市药品监督管理部门

经营企业管理

备案/许可要求 无需备案或许可 备案 许可

取得证照 / 第II类医疗器械经营备案
凭证

医疗器械经营许可证

主管部门 / 所在地设区的市级药品
监督管理部门

所在地设区的市级食品
药品监督管理部门

医疗器械分类管理要求

资料来源：Uresearch整理
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关节类：
髋、膝、肩、肘等
关节部位发生病变

脊柱类：
颈椎、胸椎、腰椎
等脊柱部位发生骨
折、畸形、肿瘤等

创伤类：
四肢、肋骨等部位发生
闭合性或开放性骨折等

其它类：
颅颌面骨损伤、关
节软组织损伤等

骨科植入医疗器械分类
周䰕嗙⪝ꌄ⛻⾕氠ꄬ溸┯⻎돟璇嗙⪝ⶖ泈㊮唩╭锢⮕╬⮱⛄稝յ
茼叻稝յ⪸虹稝⾕⪼♑ն갫濫돟璇䪫勘溸┯偃⹿㺥⾕ꂛ婢돟璇嗙
⪝朮溸缂⮕⿣稝⾕䍎氠螅微□㐃┯偃䪆㝕ն

骨科植入医疗器械分类

资料来源：Uresearch整理资料来源：Uresearch整理

骨科植入医疗器械分类

类型 主要产品 主要用途

创伤类
接骨板、接骨螺钉、髓内钉、
带植入物外固定支架等

用于人体四肢、肋骨等部位发
生闭合性骨折或开放性骨折等
疾病的治疗

脊柱类
颈椎及胸腰椎内固定系统、椎
前路固定系统、椎弓根系统、
椎间融合器等

用于颈椎、胸椎和腰椎等部位
发生椎体骨折、畸形、椎管狭
窄、椎间盘突出、骨肿瘤等疾
病的治疗

关节类
髋、膝、肩、肘、指、腕等人
工关节假体

用于骨关节炎、类风湿性关节
炎、股骨头坏死、关节周围的
重度骨折等疾病治疗

其他
颅颌面骨植入物、运动医学、
骨修复材料等

用于颅颌面骨损伤、运动损伤
及其他骨损伤的治疗



创伤类骨科植入医疗器械
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资料来源：威高骨科招股书，Uresearch整理

创伤类骨科植入医疗器械产品示意图



创伤类骨科植入医疗器械
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2017-2021年我国公立医院骨折出院人次（万人次）

数据来源：国家卫健委、Uresearch整理
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脊柱类骨科植入医疗器械
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脊柱类骨科植入医疗器械产品示意图

资料来源：威高骨科招股书，Uresearch整理



脊柱类骨科植入医疗器械
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疾病类型 疾病名称 发病率或患病率

退变性脊柱
疾病

椎间盘病变 发病率18%
椎体骨折 40岁以上男性发病率10.5%、女性9.5%

颈椎病
中青年伏案工作者发病率19.22%，中小学生

发病率29.1%
骨质增生 发病率20%

骨质疏松
40-49岁人群患病率3.2%，50岁以上人口

19.2%，65岁以上32%
脊柱创伤 压缩性骨折 50岁以上患病率15%-18%

脊柱畸形 特发性脊柱侧凸
学生患病率约0.5%-3%，其中约10%需要手

术矫正

脊柱肿瘤 原发性肿瘤 发病率为0.4%

部分脊柱疾病发/患病率

资料来源：公开资料，Uresearch整理
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2017-2021年我国公立医院脊柱疾病出院人次（万人次）

数据来源：国家卫健委、Uresearch整理



关节类骨科植入医疗器械
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资料来源：春立医疗招股书，Uresearch整理

关节类骨科植入医疗器械产品示意图



关节类骨科植入医疗器械
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数据来源：国家卫健委、Uresearch整理



其它骨科植入医疗器械

ꁾⲘⶖ㳔稝돟璇嗙⪝朮╭锢氠◟⪸虹⾕鿞缀缃潸⪸溸䰁⛄岖泈┱䎙㜩
㠁鴋萋յ꼐䊎յ舽萋յ⶯劓升յ☆⹲꼐䊎䰁⛄瞏ն☋⿣䭇汕긖酧ꦏյ
䊎绻ꨠꦏյꦡ升յ⶯劓升⟶㜩笡缛瞏ն

ꁾⲘⶖ㳔儱假⪺ꓨ牴돟璇做⻔նꁾⲘⶖ㳔鱎徏◟돟璇⮱⛄㳔㜘槏┱
ꁾⲘ劔⪸溸⮱⛄⛰㐃⹿洡閕䔾յ駲泈ⸯ⮯⾕뀔⻑瞏做긖⹱ⶔ⯋◟⚿
缛돟璇⮱⛄㎌脯⮕瑠⮃匡նꂀ═䌑㎼☋돟璇⸅ガ婞㐃Ⲏ㝕ꁾⲘⶖ㳔
뀖㔔☋⿣溸煝⹿䫌⪝䌔ꄢ婢裯䕒㝃뀉峜⫘駩ն

뀕뀜긖돟璇嗙⪝朮╭锢氠◟㎷㴼뀕뀜긖溸┯⻎돟㝧䭇酧ꦏյꦡ
升յꦡ羱յꓭ㺲䱹돟升瞏ն

㐃㸵⩠溸뀕뀜긖㜾璇氮◟⩠盅溸气ꪍ杅䙎⚷劔♨臔►ꐧ╬╭锢
包倣溸⺪⼕侅ꦏ升笡缛潨⯼╭锢儱㜾鰑╬╭ն㐃뀜긖㜾璇ꌄ⮕
嗙⪝朮☋⿣⚷氠◟俠䓺ն

14

⪼㴋돟璇嗙⪝朮╭锢䭇ꁾⲘⶖ㳔돟璇嗙⪝朮յ뀕뀜긖돟璇嗙⪝朮瞏ն

资料来源：天星医疗，Uresearch整理

运动医学类骨科植入医疗器械部分产品示意图

资料来源：强生，Uresearch整理

颅颌面骨科植入医疗器械部分产品示意图
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骨科植入医疗器械产业链
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资料来源：Uresearch整理

上游 中游 下游

原材料 生产企业 医院骨科患者

医用金属材料

• 钛、钛合金

• 不锈钢

• 钴铬钼等

创伤类植入物

脊柱类植入物

关节类植入物

其它类植入物

综合性医院骨科

中医类医院骨科

骨科专科医院

骨科个体诊所

无机非金属材料

• 生物陶瓷等

高分子材料

• 聚醚醚酮等

可吸收材料

• 聚乳酸等

骨科植入医疗器械产业链



骨科植入医疗器械上游原材料

类型 主要原材料

创伤类
金属类：纯钛及钛合金、不锈钢、钴铬钼、镍钛记忆合金等；

可吸收类：聚乳酸或其共聚物、复合材料等

脊柱类
不锈钢、纯钛及钛合金、钴铬钼、聚醚醚酮、超高分子量聚

乙烯、陶瓷、聚乳酸或其共聚物等

关节类
钛合金、钴铬钼、不锈钢、超高分子量聚乙烯、陶瓷、硅弹

性体、聚丙烯、聚酯、碳纤维等

其他

软组织修复类：金属、高分子、复合材料；

丙烯酸树脂骨水泥：甲基丙烯酸甲酯、聚甲基丙烯酸甲酯、

丙烯酸酯或聚甲基丙烯酸甲酯、聚苯乙烯共聚物等；

钙盐类骨填充植入物：一般由羟基磷灰石、磷酸钙、硫酸钙、

生物玻璃或由以上物质组合制成，也可含有胶原蛋白等材料；

金属类：钽金属、钛或钛合金、钴铬合金等

16

ⸯ包倣儱돟璇嗙⪝朮溸㐌㕈⪼䙎茤溸⚳䐻瓨䍳潳䱹䔕⿱돟
璇嗙⪝朮溸䙎茤ն氮◟ꪍ劻嗙⪝✅⫐氠◟劂♣յ佻临յ⟶㜩别
✅돟됔⹴潸⪸鿞缀缃돟璇嗙⪝朮㸉◟┪廷包倣溸锢寛鿲둛包
倣괛⪾挡㴘⪢䙎㟲յ䒩䍳둛յ气朮潸㵽䙎㟲յⲇ㳔杅䙎┱别돟䱹
ꂀ瞏杅掾⻲⮯儅㸍蔺䜠脢☋气ꁩ侨յ⹿捩瞏津枱⻎僓ꂖ괛⪾
挡劔鿲䒩溸⺪Ⲏ䈰䙎յ䫏脹状յ䧯勔┯둛瞏杅掾ն

갫濫䪫勘溸┯偃ꂛ婢돟璇嗙⪝朮䨿䍎氠溸包倣璀稝ꄢ庱╝㶡
⛰♇♨ⶖ氠ꓭ㺲包倣╬╭ն⻄稝包倣㐃╤䌽䍎氠┪溸❈氠螅微□
┯偃䬥㺥ն潨⯼巉⹴溸╭锢包倣䭇

骨科植入医疗器械原材料

资料来源：Uresearch整理
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集采进入常态化新阶段
产品类型 集采范围 发布时间 平均降幅 采购周期（年） 集采量/需求量

创伤类

贵州省黔南州 2019.12 62.2% / /

山东七市采购联盟 2020.10 67.3% / /
江苏六市

（人工合成骨、带线
锚钉、腔镜下单发不
可吸收夹）

2021.4

人工合成骨68%、
带线锚钉52%、
腔镜下单发不可
吸收夹73%

/

人工合成骨1.4万余克和1.7
万余立方厘米；带线锚钉
达到1.3万余个；腔镜下单
发不可吸收夹60余万枚

江苏 2022.12 73% 2 /
河南12省联盟

（接骨板系统、髓内
钉系统）

2021.5 89%
1年，2023年4月
发布延长中选结
果通知

68万套

京津冀3+N联盟
（接骨板系统、髓内

钉系统）
2022.2 83.48% 1 108.57万套

京津冀3+N联盟、
河南12省联盟 2023.9 / 2 首年141万个

脊柱类

安徽 2019.7
53.4%（国产类
55.9%；进口类

40.5%
/ /

安徽 2021.5 75% 2 /

贵州省黔南州 2019.12 70.5% / /

国家集采 2022.9 84% 3 首年109万套
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资料来源：Uresearch整理
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集采进入常态化新阶段
产品类型 集采范围 发布时间 平均降幅 采购周期（年） 集采量/需求量

关节类

贵州省黔南州 2019.12 65.3% / /

云南省曲靖市
（关节类）

2020.6 / / /

江苏（髋关节类） 2019.9 47.2% 1 /
江苏（膝关节类） 2020.7 67.3% 2 /
山东（髋关节类） 2020.1 86.3% 1 /

福建
（髋关节类、膝关节类）

2020.7 髋关节35.32%
膝关节32.12% 1 /

安徽
（髋关节类、膝关节类）

2020.8 240个关节类产品
平均降幅81.97% 2 /

青海（人工关节） 2020.10 / 2 /
浙江（髋关节类） 2020.11 / 2 /

国家集采（人工关节） 2021.6 髋关节80%
膝关节84.4% 2 首年53.75万个

神经外科类

23省联盟
（颅骨锁、颅骨网、颅
骨连接片、颅骨盖孔板、

颅骨钉）

2023.6 68.55% 1 120.61万套

运动医学类 国家集采 2023.9 / 2 年度需求量
153.04万套
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资料来源：Uresearch整理
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我国骨科高值耗材集采推进情况
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各类骨科植入医疗器械技术壁垒及国产化情况
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2017-2026年全球骨科植入医疗器械市场规模及预测（亿美元）
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2017-2026年全球各类骨科植入医疗器械市场规模及预测（亿美元）
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2022年全球各类骨科植入医疗器械市场份额
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我国骨科植入医疗器械市场规模
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2017-2026年我国骨科植入医疗器械市场规模及预测（亿元）
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2017-2026年我国各类骨科植入医疗器械市场规模及预测（亿元）
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2022年我国各类骨科植入医疗器械市场份额
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骨科植入医疗器械主要生产企业

企业类型 公司名称 2022年骨科业务收入
产品线

创伤类 脊柱类 关节类 运动医学类 颅颌面骨类

国外
企业

强生 85.87（亿美元） √ √ √ √ √

史赛克 73.63（亿美元） √ √ √ √

捷迈邦美 63.71（亿美元） √ √ √ √ √

美敦力 44.51（亿美元） √ √

施乐辉 20.26（亿美元） √ √ √

国内
企业

威高骨科 17.50（亿元） √ √ √ √ √

春立医疗 11.99（亿元） √ √ √ √

大博医疗 11.20（亿元） √ √ √ √ √

爱康医疗 10.05（亿元） √ √ √

三友医疗 5.62（亿元） √ √ √

24

⪢槊돟璇嗙⪝ⶖ泈㊮唩╭锢气☋⚕允
♨䒩气յ⺮鰨⩴յ䰤ꁫꊝ耘յ耘俌ⲇյ
偢▍鿸瞏㝕㒘鴚㎼⚕允╬╭ꂘ◲⚕
允⭮呈⩰ꂛ溸䪫勘⚳ⲹյ⿣曵䔕⿱ⲇ
⹴㜾䐥䌔鯺╭㸍⪢槊䉗㐙䉗㐙ⷑ劔
椚鱪ꁩ60%ն

䧰㎼돟璇嗙⪝ⶖ泈㊮唩鉿允鱎婢鿲兰
缋ꁩ㝃䌑溸⹿㺥⺖Ⲏ侓䍠侓瞬溸佻䭥
㎼⫐⸅ガ┱鴚㎼⚕允㐃䪫勘寊䌐յ☋
⿣䉘㹾瞏做긖溸䈽鴈ꄢ庱罥㸰ն潨⯼
㎼⫐閕埛鿲㝕溸气☋⚕允╭锢䭇㥓
둛돟璇յ儤皒ⶖ泈յ㝕始ⶖ泈յ曄䎙
ⶖ泈յ┩⹵ⶖ泈瞏ն갫濫겐ꓠ溸䊬爱
㎼⫐㝧ꌄ⚕允溸鉿允겐╚䍳㸞ꂛ
┞婢䳀ⶬն

资料来源：Uresearch整理

骨科植入器械主要企业情况

注：美敦力会计年度结束日为2023年4月28日。



骨科植入医疗器械发展驱动因素
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2017-2021年我国65岁及以上人口情况2017-2021年我国骨科医院住院病人手术人次及增长率
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骨科植入医疗器械主要驱动因素
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