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摘要

骨科疾病发病率与年龄高度相关，老龄化加剧将

导致骨科发病人数增加；骨科植入耗材指用于骨

科治疗的、通过手术植入人体内并用作取代或辅

助治疗骨科疾病的医疗器械；近年来骨科植入耗

材集采持续深化，产品平均降幅达73%-89%；由

于集采前经销渠道留有较大利润空间，集采导致

的终端价下降对出厂价的压缩幅度较小，头部厂

家有望通过集采提升自身市场份额。

整体来看，老龄化下骨科植入耗材市场持续增长。

未来随着集采推动，以及随着行业新材料、新技

术的不断涌现，有望进一步释放产品需求。

本报告为中国骨科植入耗材行业分析报告，主要

涉及中国骨科植入耗材行业定义和分类、产业链、

市场状况以及行业的创新与变革等方面。

◼ 中国骨科植入器械行业综述

骨科疾病发病率与年龄高度相关，老龄化

加剧将导致骨科发病人数增加。2017年-

2022年中国骨科植入器械市场规模CAGR

为13.5%，2022年市场规模386.9亿元，整

体来看行业增长较为平稳。从细分来看，

关节类为骨科植入耗材中占比最高的领域，

运动医学领域2022年市场规模为41.2亿元，

同比增长28.7%，为增速最快的领域。

◼ 中国骨科植入器械行业产业链情况

从产业链来看，上游原材料医用钛材逐

步实现进口替代，其他核心原材料如钴、

合金、医用陶瓷及生物医用高分子材料等

仍依赖进口，中游参与企业众多，行业竞

争分散；下游骨科医院数量呈现回升趋势，

骨科医疗服务需求稳定增长有望带动骨科

植入耗材市场扩容。

◼ 中国骨科植入器械行业市场状况

骨科植入耗材集采持续深化，由于集采前

经销渠道留有较大利润空间，集采导致的

终端价下降对出厂价的压缩幅度较小。在

集采下，头部企业能通过集采报量凭借渠

道优势进一步扩大市场份额。国内骨科植

入物带量采购加速了整个行业的快速整合，

也推动了更多的国产企业参与到国际竞争

中去。此外，国产龙头通过并购/战略合

作/产品引进多种方式快速实现业务拓展，

扩张业务边界，稳固行业地位。

◼ 中国骨科植入器械行业的创新与变革

在日益激烈的竞争下，企业需寻求突破来

保持自身的竞争力，研发或使用新的植入

物材料成为企业间的共识，可降解材料为

未来趋势；新技术方面，3D打印技术为

骨科植入耗材的设计和加工带来全新技术

手段。 各龙头企业积极布局新技术及新

材料等领域，塑造核心竞争力，蓄力渗透

高端市场。
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❑中国骨科植入耗材行业概述：

◼ 中国骨科疾病患病情况

◼ 骨科植入耗材的定义和分类

◼ 发展历程

◼ 市场规模

◼ 行业政策

Chapter１

中国骨科植入耗材行业概述
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骨科疾病发病率与年龄高度相关，65岁以上人群骨质疏松症患病率32.0%，

70岁以上人群原发性骨关节炎患病率高达62.1%；老龄化加剧将导致骨科发

病人数增加

中国骨科疾病患病情况

◼ 骨科疾病发病率与年龄高度相关，65岁以上人群骨质疏松症患病率高达32.0%，70岁以上人群原发性骨

关节炎患病率高达62.1%

◼ 脊柱类和关节类等骨科疾病多是退行性病症，多发于老年人，且发病率随着人的年龄增长而增长；创

伤类疾病的主要原因是意外跌倒和交通事故，其中意外跌倒多发生于老人，主要原因为随着年龄增长，

老龄人平衡感变弱，意外跌倒的风险提升。

◼ 根据卫健委发布的骨质疏松症流行病学调查结果，中国40-49岁人群骨质疏松症患病率为3.2%，50岁以

上人群骨质疏松患病率为19.2%，而65岁以上人群骨质疏松症患病率高达32.0%；并且，老年骨折患者众

多，超过50%与骨质疏松相关。

◼ 除了骨质疏松外，骨关节炎的发病率也会随着年龄增长而增加。根据《中国40岁以上人群原发性骨关

节炎患病状况调查》，40-49岁、50-59岁、60-69岁、70岁以上人群原发性骨关节炎的患病率分别为

30.1%、48.7%、62.2%及62.1%。

40-49岁 50岁以上 65岁以上

3.2%

19.2%

32.0%

不同年龄段人群骨质疏松患病率

40-49岁 50-59岁 60-69岁 70岁以上

30.1%

48.7%

62.2% 62.1%
原发性关节炎患病率

骨质疏松患病率

不同年龄段人群原发性骨关节炎患病率

19,437 20,372 21,335 22,340 23,252 24,222 25,087 25,570 26,402 26,736

12,777 13,262 13,902 14,524 15,037 15,961 16,724 17,767 19,064 20,056

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

60周岁及以上人口数量 65周岁及以上人口数量

中国60和65周岁及以上人口数量，2012-2021
单位：万人

◼ 老龄化进程加剧的背景下，骨科发病人群将持续增加

◼ 根据国家统计局发布的数据，截止2021年末，国内60周岁及以上的人口约26,736万人，占国内总人口

的18.9%，其中65周岁及以上人口约20,056万人，占总人口约14.2%。自2018年以来，中国65周岁及以上

人口每年以900-1300万人逐年增加，未来增长将更快，预计2050年中国65周岁及以上人口将突破4亿人，

人口占比超过总人口的30%。在老龄化加剧的背景下，预计未来骨科发病人群将持续增加。

溯源：九鼎投资、赛柏蓝器械、卫健委
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骨科植入耗材的分类：

03

0201
• 代表产品：接骨板、中空螺钉、髓

内钉、外固定支架等。

• 适用疾病类型：人体四肢、肋骨、

手指、足踝、骨盆等部位的创伤性

骨折、骨骼畸形的治疗。

创伤类

• 运动医学类主要是指由于运动损伤导致的韧

带、关节囊、肌腱等软组织损伤治疗的骨科

植入物，具体产品包括固定螺钉、带袢钛板

等。

其他类（运动医学等）

• 代表产品：颈椎及胸腰椎内固定系统、

颈椎前路钢板、椎间融合器等。

• 适用疾病类型：脊柱退变性疾病、脊

柱骨折、脊柱畸形、肿瘤及感染等脊

柱疾病的治疗。

脊柱类

◼ 骨科植入耗材的定义：

◼ 骨科植入耗材，指用于骨科治疗的、通过手术植入人体内并用作取代或辅助治疗骨科疾病的医疗器械，

植入型耗材需长期贴合人体组织，对材料安全性有较高要求，一般属于三类医疗器械。

◼ 骨科植入耗材的分类：

◼ 根据使用部位的不同，骨科植入医疗器械一般分为脊柱类、创伤类、关节类及其他类。其中，创伤类、

脊柱类、关节类植入耗材合计占整体骨科植入耗材市场份额超85%。

◼ 脊柱类产品主要用于由创伤、退变、畸形或其他病理原因造成的各类脊柱疾患的外科治疗。产品包括

颈椎及胸腰椎内固定系统、颈椎前路钢板、椎间融合器等；

◼ 创伤类产品主要用于成人及儿童上、下肢、骨盆、髋部、手部及足踝等部位的病理性、创伤性骨折修

复或矫形需要等的外科治疗。产品包括髓内钉、接骨板及骨针、螺钉等内固定系统及外固定支架等。

◼ 关节类产品主要用于人体主要关节，包括肘关节、膝关节、髋关节等处由于外伤、退变或其他原因造

成的各类关节疾患的外科治疗。产品包括髋关节置换系统、膝关节置换系统等。

◼ 其他类包括运动医学、骨科修复材料等，其中运动医学是指主要采用全关节镜下或关节镜辅助下的微

创手术，对韧带、关节囊、肌腱等软组织的形态修复和功能重建，主要器械有刨削器、带线锚钉、带

袢钛板等，目前运动医学是增长速度最快的细分领域。

骨科植入耗材指用于骨科治疗的、通过手术植入人体内并用作取代或辅助治

疗骨科疾病的医疗器械；主要分为脊柱类、创伤类、关节类及其他类别

骨科植入耗材的定义和分类

• 代表产品：髋、膝、肩、肘等人工

关节假体。

• 适用疾病类型：可用于骨关节炎、

类风湿性关节炎、股骨头坏死、关

节周围的重度骨折等疾病的治疗。

关节类

溯源：九鼎投资、赛柏蓝器械、春立医疗招股书
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老龄化下骨科植入耗材市场持续增长，未来随着集采推动，产品价格下降有

望进一步释放产品需求，推动行业规模持续扩张

市场规模

◼ 老龄化下骨科植入耗材市场持续增长，未来随着集采推动，产品价格下降有望进一步释放产品需求

◼ 2017年-2022年中国骨科植入器械市场规模CAGR为13.5%，2022年市场规模386.9亿元，整体来看行业

增长较为平稳。从细分领域来看，关节类为骨科植入耗材中占比最高的领域，运动医学领域2022年市

场规模为41.2亿元，同比增长28.7%，为增速最快的领域。在人口持续老化、不良的生活形态以及新兴

医疗技术发展等因素影响下，中国骨科植入耗材市场有望持续成长，预计2027年市场规模为764.9亿元。

◼ 经过近20年的发展，中国的骨科植入耗材领域产业日渐成熟，形成了规模发展。自2009年新医改方案

开始推行，城乡居民总体参保率愈发提高，目前城乡居民的总体参保率已稳定在95%以上，此外，据

统计，截至2022年中国居民人均可支配收入36,883元，人均消费支出24,538元，其中，人均医疗保健

消费支出占人均消费支出的比重为8.6%。受益于居民参保率的提高、人均可支配收入的持续提升以及

全民健康意识的增强，近年来国内骨科植入耗材呈现稳健增长态势。

◼ 2012年骨科植入类医疗器械被明确列入集中采购目录，2020年国家医疗保障局明确第二批医用耗材清

单主要包括的类别有“人工髋关节”、“人工膝关节”、“骨科材料”等相关产品。此外，据测算，预计“十四

五”时期，60岁及以上老年人口总量将突破3亿，占比将超过20%，进入中度老龄化阶段。2035年左右，

60岁及以上老年人口将突破4亿，在总人口中的占比将超过30%，进入重度老龄化阶段。骨科疾病发病

率与年龄相关度较高，在老龄化加剧的背景下，随着骨科器械集采的推进，将带动骨科植入医疗器械

市场规模的持续扩张。

溯源：《中国医疗器械蓝皮书（2022）》

完整版登录www.leadleo.com

搜索《2023年中国骨科植入耗材行业概览》
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Chapter2

产业链分析

❑中国骨科植入耗材行业产业链分析：

◼ 产业链图谱

◼ 产业链上游

◼ 产业链中游

◼ 产业链下游
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骨科植入耗材产业链自上而下分为原材料供应商、器械制造商以及各级医院及骨科医院。上游主要原材料包括陶瓷毛
坯、金属毛坯、医用高分子材料等，该环节的主要参与企业有CeramTecGmbH、泰舆生物、宝鸡钛业等。中游主要玩
家有威高骨科、大博医疗、春立医疗等。

骨科植入耗材产业链自上而下分为原材料供应、器械制造以及各级医院及骨

科医院应用等，其中上游核心原材料进口依赖度高，中游竞争格局分散

骨科植入耗材产业链图谱

溯源：春立医疗招股书、数据GO、《中国医疗器械蓝皮书（2022）》

完整版登录www.leadleo.com

搜索《2023年中国骨科植入耗材行业概览》

http://www.leadleo.com/
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上游原材料医用钛材逐步实现进口替代，其他核心原材料如钴、合金、医用

陶瓷及生物医用高分子材料等仍依赖进口

产业链上游

骨科植入物上游核心原材料

生物医用高分子材料
（医用超高分子聚乙烯、

PEEK）

生物医用无机材料
（生物陶瓷）

常用的高分子材料为医用超高分子聚乙烯，该类材料生物相容性

好，但有可能产生有害磨屑、有发热效应、张力减退等缺点

以生物陶瓷材料为主。无机材料具有化学性能稳定，生物相容性

良好等特点。但脆性大，应力遮挡弹性系数过高

生物医用金属材料
（不锈钢、钴、钛、合金等）

临床常用的金属材料包括不锈钢、钴、钛、合金等。该类材料耐

腐蚀性强，耐高低温，且组织相容性良好；但存在金属-骨头接触

面力学性能不匹配，可能松动，可能会释放纳米颗粒的缺点

来源：春立医疗招股书、火石创造、威高骨科招股书

◼ 医用钛材逐步实现进口替代，医用陶瓷及部分金属材料仍依赖进口

◼ 目前骨科植入耗材的主要材料可分为医用金属材料、医用无机材料、医用高分子材料三大类；其中，

医用陶瓷、钴铬钼、超高分子量聚乙烯等原材料目前仍主要依赖进口，医用钛材方面，已逐步实现进

口替代，部分规格的医用钛材仍需进口，但占比不大。价格方面，据春立医疗招股书数据，核心原材

料供需较为稳定，价格波动较小，其中，金属类原材料中钛材基本实现进口替代，将在一定程度上利

好中游生产商。
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1,489

1,393
1,374

1,354

1,300

1,350

1,400

1,450

1,500

1,550

2018年 2019年 2020年 2021年1-6月

单位：元/件

290 284 224

100

120

140

160

180

200

2018年 2019年

119

2020年 2021年1-6月

金属材料价格走势，2018年-2021年1-6月

单位：元/公斤 194

178

127

100

120

140

160

180

200

2018年 2019年

119

2020年 2021年1-6月
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单位：元/件

进口依赖：海外供应商CeramTec GmbH为医用陶瓷

国际巨头

部分进口依赖：医用钛材已逐步实现进口替代，部分规格的医用钛材仍需进口，但占比不大；钴铬钼仍由境外供

应商垄断

进口依赖：境外供应商垄断，无境内合格供应商

骨科植入物部分核心原材料采购价格走势

进口依赖

度较高

进口依赖

度高

进口依赖

度高
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2021年中国合计新增创伤类、脊柱类及关节类骨科植入耗材注册证164张；

脊柱、创伤及关节类产品仍占主要市场，运动医学类产品快速崛起

产业链中游

◼ 中国骨科植入耗材产品获批情况

◼ 2020年及2021年受疫情影响，骨科植入耗材产品获批数量有所下降。根据国家药监

局医疗器械产品信息数据库信息，2021年，中国合计新增第二、三类国产骨科植入

物及相关手术器械注册证216张，涉及本土企业96家。其中，创伤领域新增61张，脊

柱领域新增66张，关节领域新增37张。同期新增22家外资企业的38张相应类别进口

注册证，其中创伤领域新增4张，脊柱领域新增10张，关节领域新增12张，运动医学

领域新增12张。

154

74
61

15
2 4

2019 2020 2021

国产 进口
116

61 66

16 10 10

2019 2020 2021

40 43
37

12 11 12

2019 2020 2021

创伤类骨科植入耗材 脊柱类骨科植入耗材 关节类骨科植入耗材

中国骨科植入耗材产品注册证获批情况，2019-2021
单位：项

◼ 脊柱、创伤及关节类产品仍占主要市场，运动

医学类产品快速崛起

◼ 2018年，中国骨科植入耗材中创伤类、关节类、

脊柱类、运动医学类产品占比分别为32.2%、

31.3%、30%、6.4%；近年来以运动医学类产品为

代表的其他骨科植入耗材发展加快，运动医学

类产品占比由2018年的6.4%上升至2022年的

10.6%。据悉，2021年运动医学植入物年销售金

额为32亿元，同比增长27%，而同期创伤类、关

节类及脊柱类的销售额同比增长率分别为9%、

15%和15%。运动医学增速最快，原因或为运动

医学类产品受集采政策影响较小，资本加速进

入运动医学领域，推动了行业的高速发展。

27.7%

29.9%

31.8%

10.6%

创伤类

脊柱类

关节类

其他（如运动医学类）

中国骨科植入耗材主要类别占比情况，2018-2022

32.2%

30.0%

31.3%

6.4%

2018年 2022年

来源：《中国医疗器械蓝皮书（2022）》
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◼ 骨科手术渗透率低于发达国家，未来仍有较大增长空间

◼ 整体来看，中国骨科手术渗透率远低于发达国家水平。据统计，中国创伤、脊柱和关节市场渗透率分

别为4.9%、1.5%和0.6%，而美国分别为66%、38%、43%。相比于发达国家，中国骨科市场未来仍是一个

高成长高增量的市场。人口老龄化、居民收入增长及带量采购的降价影响均将有助于进一步推动手术

量提升、渗透率提高。

溯源：键嘉医疗招股书、财通证券、华创证券

创伤市场渗透率 脊柱市场渗透率 关节市场渗透率

4.9%

66.0%

1.5%

38.0%

0.6%

43.0%

中国 美国

0.5

3.1
4.5 4.9

0.7

2.5 2.5

5.0

中国 英国 美国 德国

关节类植入例数 脊柱产品植入例数

中国与美国骨科手术渗透率对比 各国每千人关节类及脊柱类植入手术例数对比
单位：例

中国骨科手术渗透率低于发达国家，2021年中国骨科手术数量同比增长

12.6%，预计2022年至2025年将持续增长，进一步释放植入耗材需求

产业链下游（2/2）

中国骨科手术数量统计，2016-2021
单位：万台

◼ 2021年骨科手术数量同比增长12.6%，预计2022年至2025年将持续增长

◼ 2021年中国骨科手术需求回升，数量累计532万台，相较于2020年同比增长12.6%。具体来看，创伤类

手术占比最高，为309万台，随着社会的不断发展和老龄化的加剧，骨质疏松和意外受伤患者将持续

增加，预计2025年创伤类手术将达347万台。

◼ 关节方面，骨关节炎和类风湿关节炎是关节置换手术的主要适应证。中国骨关节炎和类风湿关节炎的

患病人口从2015年的约1.33亿人上涨到了2020年的约1.37亿人，5年间总计增长了约400万患病人口，

其中约380万都是骨关节炎的新增患者。患者的不断增长，带动下游关节置换手术不断上涨，预计

2025年将达296万台。

◼ 脊柱方面，老龄化加剧导致脊柱领域的发病率越来越高，比如颈椎病、骨质疏松、腰椎间盘突出等。

目前人们普遍缺乏对脊柱健康重要性的认识，很多脊柱领域疾病发病呈年轻化趋势。中国脊柱手术量

正快速上升，2021年为 91.8万台，预计 2025年将达到 158万台；
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❑中国骨科植入耗材行业市场状况：

◼ 中国骨科植入耗材集采进程

◼ 集采下国产替代提速，头部企业有望进一步扩大市场份额

◼ 本土企业积极参与国际竞争，出海进程加快

◼ 头部企业积极展开并购及战略合作以稳固地位

Chapter3

中国骨科植入耗材行业市场状况
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骨科植入耗材集采持续深化，产品平均降幅达73%-89%；由于集采前经销渠

道留有较大利润空间，集采导致的终端价下降对出厂价的压缩幅度较小

骨科植入耗材集采进程

◼ 2019年地区先行，拉开骨科植入耗材集采序幕

◼ 2019年7月，国务院办公厅下发《治理高值医用耗材改革方案》，明确按照带量采购、量价挂钩等原则

探索高值医用耗材分类集中采购。自此，国内安徽、江苏、浙江、山东、福建等地区陆续开展了带量

采购工作。

地区 关节类 脊柱类 创伤类

安徽 骨科关节类240个产品平均降幅81.97%
总体平均降价53.4%，国产品类平均
降价55.9%，进口品类平均降价40.5%

/

江苏
人工髋关节假体平均降幅为47%；初次
置换人工膝关节平均降幅67.3%

/ /

山东 初次置换人工髋关节平均降幅超86% /
最高降幅达

94%

福建
人工髋关节类平均降幅35.32%；人工膝
关节类中选企业平均降幅32.12%

/
最高降幅

49%

国内部分地区骨科植入耗材集采降价情况，2019-2020

◼ 国家持续深入推进骨科植入耗材集采改革，创伤、关节及脊柱类产品平均降幅73%-89%，但对出厂价压

缩幅度影响较小

◼ 2021年，国家深入推进高值医用耗材集中带量采购改革，落实治理高值医用耗材改革相关文件要求，进

一步提高采购效率，推动带量采购常态化。

◼ 据不完全统计，2021年至2022年间的国采及省际集采中，创伤、关节及脊柱类产品平均降幅达73%-89%，

在集采前，骨科植入物进口厂家的出厂价约为终端价的30%；而国产厂商出厂价约为终端价的20%，经

销渠道留有较大利润空间。集采是针对终端价降价，终端价下降压缩的主要是经销渠道的利润，对出厂

价的压缩幅度较小。

品类 集采地区 集采公告时间 集采执行时间 集采量 集采周期 降幅情况

创伤

河南十二省
联盟

2021年5月公告
2021年11月至
2022年6月

97万套 1年
平均降幅
88.65%

京津冀3+N
联盟（16省）

2022年2月公告 2022年5-12月 108.57万套 1年
平均降幅
83.48%

江苏 2022年12月公告 2023年4月 / 2年 平均降幅约73%

关节 全国 2021年6月公告 2022年3-5月 55万套 2年 平均降幅82%

脊柱 全国 2022年7月公告 2023年2-5月 121万套 3年 平均降幅84%

溯源：春立医疗招股书、国信证券、华创证券、《中国医疗器械蓝皮书（2022）》
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集采政策下国产替代提速，小企业因自身劣势将逐步退出市场，头部企业通

过集采报量凭借渠道优势有望进一步扩大市场份额

集采下国产替代提速，头部企业有望进一步扩大市场份额

◼ 集采政策下国产替代提速，头部企业通过集采报量凭借渠道优势有望进一步扩大市场份额

◼ 据中国药品监督管理研究会数据，2019年中国脊柱类骨科植入物的国产产品占比为49%，2021年已提升

至57%，年复合增速7.9%；关节类骨科植入物2019年国产产品占比为44%，2021年增长至49%，创伤类骨

科植入物2019年国产产品占比为68%，2021年提升至76%，上述三大类骨科植入物国产产品已占据国内

主要市场，国产替代趋向成熟。

◼ 在集采下，头部企业能通过集采报量凭借渠道优势进一步扩大市场份额，而小企业因覆盖范围、生产能

力、配送能力有限，销售利润不足以支撑成本，将逐步退出市场，该部分市场也会由头部企业承接。不

难看出，对于头部企业而言，集采政策带来了国产替代提速以及行业集中度提升的机遇。

2019 2020 2021

68.0%

32.0%

72.0%

28.0%

76.0%

24.0%

+5.7%

国产产品占比 进口产品占比

2019 2020 2021

49.0% 51.0% 54.0%
46.0%

57.0%

43.0%

+7.9%

2019 2020 2021

44.0%

56.0%

47.0%
53.0%

49.0% 51.0%

+5.5%

脊柱类产品国产化进程 关节类产品国产化进程 创伤类产品国产化进程

骨科植入耗材主要品类的国产化进程，2019-2021

威高骨科
公司威高亚华、威高海星两个关节品牌合计手术需求量约5.2万台，占

全国集采需求量9%，较集采前手术量提升36.8%

爱康医疗
全国关节带量采购中三个品牌四个品类全线中标，并在所有品牌中获

得最大中标量，新进入953家医院，报量总医院3497家；2022年底公

司关节类产品省级医院覆盖率超90%

三友医疗 河南等十二省创伤联盟采购带动公司创伤类产品手术量增长超40%

集采给头部企业带来的机遇

溯源：国信证券、爱康医疗2022年报、《中国医疗器械蓝皮书（2022）》
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❑中国骨科植入耗材行业在集采下的变革与创新：

◼ 材料革新

◼ 技术创新

◼ 头部企业新材料及新技术布局情况

Chapter4

中国骨科植入耗材行业的创新与变革
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◼ 骨科植入材料迭代不断，可降解材料为未来趋势：

◼ 企业需寻求突破来保持自身的竞争力，而研发或使用新的植入物材料成为企业间的共识，可降解材料

为未来趋势：骨科植入器械的发展离不开医学、生理学、材料学、化学等上游学科的进步，骨科植入

耗材从早期的钢、铁、铜等材料的使用，逐渐开始在金属合金、陶瓷、高分子材料甚至可吸收材料等

方面发展，更新迭代持续不断。目前骨科内植入物的主要材料有金属（钛、钴铬钼、不锈钢等）、

PEEK、陶瓷、聚乙烯等。

◼ 然而，随着骨科植入物发展逐渐成熟，尤其对于创伤骨折来说，传统金属类植入物在各企业间同质化

现象明显，因此，企业需寻求突破来保持自身的竞争力，而研发或使用新的植入物材料成为企业间的

共识。可降解材料因其既可提供初期稳定，在骨折愈合后又可被降解吸收，避免二次手术取出，因此

具有广阔的应用前景。

◼ 目前，可降解材料的研究主要有可降解金属材料、可降解高分子材料两类，其中，可降解金属材料中

以镁合金和锌合金等为代表，上述两类材料的生物相容性良好，镁合金的研究起步较锌合金早，目前

已有产品获批上市；可降解高分子材料以聚乳酸为代表，目前聚乳酸在脊柱、创伤等领域的应用已较

为成熟，局限是机械性能较差。

镁合金

特

点

镁合金的生物相容较好，且密

度与人骨接近，是目前研究最

广泛的可降解金属材料

研

究

进

程

机械性能和生物相容性与镁类似，

且金属惰性使锌合金的降解速率

适宜，锌还具有一定的抗菌特性，

且是人体必需元素之一

锌合金

• 欧盟已批准上市了全球第

一款镁合金可降解螺钉

• 国内已有成功将锌合金用于颌

面创伤骨折内固定的临床使用

病例

镁金属降解速度快于新骨生成

速度且降解产物易大量聚集在

组织周围。因此对镁合金的降

解速度，体内腐蚀降解机制和

过程、产物等还需进一步研究

研究还处于起步阶段，对于其安

全性和骨诱导性能机理等仍需大

量研究和临床数据支撑

局

限

聚乳酸是骨科领域可吸收高分子

材料中研究最多，使用较成熟的

一种材料，生物相容性良好

聚乳酸

• 已在脊柱、创伤、运动医学等

领域使用；市场上成熟的产品

主要为颅颌面和非承重骨骼部

位固定物

机械性能较差，随着技术的升级，

目前已有可用于承重部位的高强

度可吸收高分子材料的工艺，但

要完成产品的转化还需要经过大

量的性能及安全有效性的验证

可降解金属材料 可降解高分子材料

代

表

企业需寻求突破来保持自身的竞争力，研发或使用新的植入物材料成为企业

间的共识，可降解材料为未来趋势

材料革新

溯源：九鼎投资、火石创造、《中国医疗器械蓝皮书（2022）》
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3D打印技术为骨科植入耗材的设计和加工带来全新技术手段，既能降低骨

科植入耗材部件的开发成本和手术计划时间，又能满足患者个性化需求，为

医疗诊治过程中的设计和执行开辟了新的道路

技术创新

◼ 3D打印定义：

◼ 新技术方面，3D打印技术为骨科植入耗材的设计

和加工带来全新技术手段。

◼ 3D打印，又称增材制造，指基于患者的X射线计

算机断层扫描或磁共振成像建立CAD模型、并集

成数控技术、激光或电子束技术和材料科学等现

代科技，从零件的CAD模型出发，通过逐层定位

堆积材料的方式实现三维复杂实体的构建。

◼ ⻣科植⼊耗材是3D打印技术最早实现产业化的医

疗应⽤领域之⼀。3D打印的出现降低了骨科植入

耗材部件的开发成本和手术计划时间。

◼ 3D打印在骨科植入物应用中的价值：

✓ 将3D打印与骨科的结合，有助于清楚地辨识和解

释病患的创伤部位：当骨骼受损严重时，通过X光

片判断骨缺损的程度并不精准，3D打印便可提供

特定的所需数据；3D打印模型可以用于协助修复

性骨骼手术过程，使用3D会生成患者受影响的身

体部位的精确复制模型；

✓ 简化治疗过程及辅助材料选择：3D打印的另一个

用途是借助3D扫描仪的逆向工程辅助来识别矫形

器。这种方法能够适应患者的生命系统，并简化

治疗过程以及材料的选择。

✓ 满足定制化、个性化要求：3D打印还允许创建患

者特定的产品，允许进行广泛的修改以满足个体

患者的需求。

✓ 成本低，并提升骨科植入物使用的可及性：3D打

印可以在偏远地区使用，因为它只需要打印机和

材料，因此无需携带昂贵、笨重的设备。

✓ 总的来说，3D打印技术的出现为手术提供了更大

的保障，这项技术可以使医生更准确、更仔细、

更经济地设计、生产、重建和计划手术；为医疗

诊治过程中的设计和执行开辟了新的道路。

✓ 上海交通大学附属第九人民医院将
金属 3D 打印个性化假体用于骨盆肿
瘤切除与重建手术，实现了从“削足
适履”到“量体裁衣”的突破。

✓ 山东大学第二医院的应用钛合金3D
打印技术，为一名10岁患有成釉细
胞瘤的儿童实施“下颌骨”重建手术，
成为国际首例低龄儿童的下颌骨缺
损修复重建。

✓ 爱康医疗基于3D ACT技术开发的金
属3D打印骨科植入物成为中国首例
获得CFDA上市许可的3D打印骨科植
入物产品，之后共获得3个获批3D打
印产品

✓ 北京十维科技有限公司首个发布工
业陶瓷3D打印机的厂商，与清华大
学机械系联合研发了基于DLP技术的
高精度DLP陶瓷3D打印机。

✓ 大博医疗研发的3D打印截骨器处于
注册检验阶段，3D打印椎间融合器
和3D打印髋关节处于实验设计阶段

2014

2018
✓ 西安科谷智能的个体化下颌骨重建

假体获批，标志着国内首个个体化
定制骨科植入物器械注册证诞生

✓ 春立医疗引进惠普Jet Fusion 3D打印
机，将助力个体化及标准假体的研
发和临床使用。

✓ 爱康医疗爱康医疗收购美敦力旗下
公司理贝尔

2015

2016

2017

2020

中国3D打印骨科植入物发展历程

溯源：江苏医学3D打印研究院、美柏医健



中国：医疗器械系列研究报告|2023/07

www.leadleo.com

400-072-5588 22

Chapter5

竞争格局

❑中国骨科植入耗材行业竞争格局分析：

◼ 竞争格局
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从整体市占率来看，行业竞争格局分散，CR4占比32.8%；未来随着集采的落

地，国产替代进程及行业整合有望加快，行业集中度将提高

竞争格局

◼ 选取了中国骨科植入耗材行业的12家企业进行评估。根据气泡

图来看，第一梯队的企业有强生、捷迈邦美、史塞克、威高骨

科等，第二梯度企业有大博医疗、凯利泰、正天医疗、春立医

疗等；第三梯队企业有爱康医疗、三友医疗、苏州微创、上海

浦卫等。

◼ 从整体市占率来看，行业竞争格局分散，CR5占比37.8%，主要

原因为玩家众多，各企业核心产品、市场支配力有限；强生、

捷迈邦美及史塞克等外资企业由于入局较早，品牌优势及技术

优势显著，仍占据市占率前五位置。国内企业产品定位各有侧

重，如威高骨科综合市场地位高，产品覆盖创伤类、脊柱类及

关节类，其中在脊柱类植入物领域优势较大，大博医疗、爱康

医疗等则分别在创伤类植入物、关节类植入物中具有较大优势。

13.0%

8.0%

6.5%

5.3%
67.2%

强生（跨国）

捷迈邦美（跨国）

史塞克（跨国）

威高骨科

其他

中国骨科植入耗材市场份额分布，2021

◼ 自2022年7月联合采购办公室发布《国家组织骨科脊柱类耗材集中带量采购公告（第1号）》，骨科脊

柱耗材国家带量采购正式启动，文件涉及的脊柱集采的品种为14个。随着国家和地方骨科耗材集采政

策的落实，行业整合趋势将加强，国内骨科植入耗材的渗透率有望进一步提升，行业内技术水平低、

竞争力弱的企业将面临淘汰或整合，行业集中度亦有望提高。

溯源：Eshare医械汇、《中国医疗器械蓝皮书（2022）》、天眼查、东财

完整版登录www.leadleo.com

搜索《2023年中国骨科植入耗材行业概览》

http://www.leadleo.com/
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企业的商业模式和运营模式，以专业视野解读行业的沿革。

◆ 头豹研究院融合传统与新型的研究方法论，采用自主研发算法，结合行业交叉大数据，通过多元化调研
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◆ 头豹研究院密切关注行业发展最新动向，报告内容及数据会随着行业发展、技术革新、竞争格局变化、

政策法规颁布、市场调研深入，保持不断更新与优化。

◆ 头豹研究院秉承匠心研究，砥砺前行的宗旨，以战略发展的视角分析行业，从执行落地的层面阐述观点，

为每一位读者提供有深度有价值的研究报告。

方法论
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