
ECMO 是急危重症患者生命支持

的重要组成部分。近期，多家企业或医

院在国产 ECMO领域取得突破。在中

国上市的国产 ECMO的总体性能和指

标达到国际同类产品水平，部分指标

优于国际同类产品，且大幅降低医疗

支出，提升了我国先进生命支持设备

的可及性。

市场前景广阔

数据显示，2016 年至 2022 年，

ECMO 复合年增长率为 2.50％，2022

年全球 ECMO 销售收入增长至 2.93

亿美元。而 Grand View Research 的研

究报告显示，2018 年全球 ECMO 市场

规模为 2.68亿美元，2018至 2026 年预

计以 4.4％的复合年增长率增长，到

2026年市场规模将达到 3.78亿美元。

然而，从临床端来看，由于治疗费

用高、治疗难度大、ECMO 普及率低，

市场发展一直较缓慢且应用率不高。

在新冠疫情暴发前，我国仅有 400多台

ECMO设备；于是许多医疗机构纷纷

订购高端的 ECMO设备，导致市场供

不应求。

由于行业进入门槛高，全球仅有少

数企业在 ECMO领域进行了布局。在

很长一段时间内，ECMO 中上游的多

项核心部件的关键技术及工艺均被欧

美国家掌握，全球市场也被迈柯唯、美

敦力、索林三大品牌长期垄断。而在国

内，德国迈柯唯占据 60%至 80%的市场

份额，美国美敦力和德国索林各占 10%

左右的市场份额。

新冠疫情暴露了我国在高端医疗器

械领域中自主创新性的不足，尤其能发

挥“救命稻草”作用的 ECMO 系统，因

专业人才短缺、技术难度大、市场关注

度低而长期依赖进口。

此外，ECMO 治疗费用较高且个

体差异大。文献报道，国内心脏术后患

者进行 ECMO辅助治疗的平均费用近

25 万元，整体在 5 万至 120 万元之间。

高额费用在影响患者选择的同时也导

致地区间 ECMO发展存在差异，同时

地区间医保政策的差异又影响患者选

择。在经济实力较为薄弱的地区，医院

即使配置了相关设备，较少的开展例

数也使临床团队难以维持和提升实战

经验。

2021 年 3 月，国家发布了《“十四

五”规划和 2035年远景目标纲要》（以

下简称《纲要》），旨在集中优势资源提

升高端医疗装备的核心竞争力，推动医

疗设备产业创新发展。为落实《纲要》

发展计划，同年 6 月，国家发展改革委

等四部门编制的《“十四五”优质高效

医疗卫生服务体系建设实施方案》中指

出，要为医疗设施配备呼吸机、体外膜

肺氧合（ECMO）、移动 CT、传染病隔

离转移装置等医学设备。

至此，ECMO 技术被提升至国家

战略高度，ECMO 的创新研发获得大

力支持。

国产 井喷式发展

近年来，多家企业和医院均在这一

赛道进行了布局，并取得了不同程度的

突破。

2021 年 11 月，微创集团旗下的科

威医疗自主研发的螺旋导流集成式膜

式氧合器，通过 NMPA创新医疗器械

特别审查申请，并于 2022年 9月成功

获批上市。2023年 2月 6日，螺旋导流

集成式膜式氧合器成功完成了国内首

批上市后临床应用。

广东省人民医院体外循环室主任

周成斌表示，使用过程中，该设备排气

顺畅；氧合器本身气体交换效率、热交

换效率和过滤功能完全满足此次体外

循环的临床需求；手术过程中也未出

现体外循环相关的不良反应。

2022年 12月 30日，由航天长峰牵

头、科技部国家重点研发计划“ECMO

系统研发”项目组研发的国产高性能

ECMO 全系统在实验羊身上历时 7 天

良好运转。北京航空航天大学医学科学

与工程学院院长樊瑜波介绍，该系统取

得了多项里程碑式的突破。智能多参数

测控集成一体系统极大地方便了临床诊

断，减少了抽血化验频率；ECMO核心

部件离心泵血液相容性优异；ECMO气

血交换核心的组件“膜肺”性能优异，真

正做到了核心在手；通过高度集成化设

计，极大缩减了临床平均预充时间，为

患者赢得黄金抢救时间。

1 月 4 日，国家药监局经审查，应

急批准深圳汉诺医疗科技有限公司体

外心肺支持辅助设备、一次性使用膜

式氧合器套包注册申请，二者配合使

用，用于急性呼吸衰竭或急性心肺功

能衰竭、其他治疗方法难以控制并有

可预见的病情持续恶化或死亡风险的

成人患者。据悉，作为国产首个 ECMO

设备和耗材套包，上述产品具有自主知

识产权，性能指标基本达到国际同类产

品水平。

1 月 17 日，由北京协和医院和航

天科技集团研制的 ECMO已顺利通过

国家药监局审查批准。北京协和医院副院

长杜斌指出，该设备技术自主可控、具有

完全自主知识产权，是医工结合在原创性

引领性科技攻关的创新实践代表性成果。

研发团队打破专业壁垒、科学统筹谋划、

协同创新合作，这是我国在医疗关键核心

技术攻关上发挥制度优势的生动体现，也

是医疗和航天领域对党的二十大报告中

提出的“坚持面向世界科技前沿、面向经

济主战场、面向国家重大需求、面向人民

生命健康，加快实现高水平科技自立自

强”的有力实践。

一次次的突破，更加坚定了我国推

动高质量医疗器械设备发展的信心和

决心。随着大批国内企业入局，国内

ECMO产业化曙光已现。
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国产 打破垄断之局

医护人员使用国产 ECMO救治患者（临床试验阶段）。 协和医院供图

2009 年，全世界甲流流行，国外

运用 ECMO 救治了很多病人，其生

存率达到 73%，所以我和同事不断进

行培训推广，在全国建立团队，培养了

200多名进修医师。目前，国人也能使

用 ECMO技术是最令我骄傲的。

———首都医科大学附属北京安贞

医院副院长侯晓彤

会不会应用 ECMO并不重要，重

要的是学会管理病人，一群会管理

ECMO 病人的医生和护士才能让病

人真正从 ECMO 治疗中获益，这是

ECMO救治的核心环节。

———东南大学附属中大医院重症

医学科主任杨毅

这几十年间重症医学有非常大

的发展和提高，无论在理论方面还是

技术层面。ECMO 建立了一个全新

的里程碑，它的出现一方面为临床医

生提供了更好的循环呼吸支持手段，

另一方面为原来可能无法挽救的重

症病人创造了生的机会。

———首都医科大学宣武医院重症

医学科主任姜利

ECMO 是难度系数很高的技

术，对团队的要求非常高。一旦投入

使用，治疗和护理都得跟上，管理也

要到位，一定要训练有素的人员操

作才行，只有标准化流程和规范化

操作才能提高生存率。我们可以培

养具备基本 ECMO 操作能力的医护

人员，但这种培训至少需 3 个月，而

且培训之后需要通过一定的临床实

践积累经验。

———武汉大学中南医院重症医学

科主任彭志勇
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