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基于情报学理论的医疗器械产学

研用合作创新模式研究
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摘要：本文首先在对产学研用合作创新相关的概念、理论及国内外研究现状进行了系统地调研的基础

上，总结了合作创新研究的理论框架，并以此为框架从创新要素、创新环境及其作用机制对医疗器械

合作创新体系进行了分析。其次归纳总结了这些措施对我国医疗器械合作创新发展的启示。然后从情

报学理论角度对我国医疗器械合作创新的现状进行了深入分析，并找出了若干个影响合作创新的主要

因素，包括：产业发展水平低、科研评价体系不完善、医疗器械研发与临床结合不紧密、企业研究基

础及工艺生产能力有待提高、知识产权保护机制不完善等。最后，针对这些影响因素，参考国外相关

管理经验，并结合专家咨询，从科研体制、产业发展、人才培养、科技计划、知识产权保护等方面提

出了促进医疗器械合作创新的相应建议。
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Abstract: In this paper, we presented the model of cooperative innovation based on the review of concept, basic 

theory and latest research of Production-Study-Research-Application (PSRA).Then, this study applied the model 
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to analyze the cooperative innovation of medical device industry based on the factors such as the innovation 

elements, the innovation environment and the cooperation mechanism, and we also proposed the enlightenments 

of these factors on the cooperative innovation of medical device industry in China. Furthermore, we analyzed 

the present conditions of cooperative innovation of medical device industry in China based on the methods of 

informatics, and the results indicated that several factors influence the cooperative innovation of medical device 

industry, these factors include the low level of industry development, the imperfect of the evaluation system 

for scientific research, the loose cooperation of research and clinical application, the further improvement of 

research capacity and production process, and the scarcity of intellectual property protection mechanism. Finally, 

according to the experiences from the foreign researchers and the suggestions from the exports, we proposed 

few suggestions for further development of the cooperative innovation in the field of medical device industry in 

China on relevant aforementioned factors .

Key words: Informatics, medical device industry, Production-Study-Research-Application, cooperative 

innovation 

1  介绍

医疗器械产业作为 21 世纪的主导高技术产业

之一，具有高度的战略性、带动性和成长性，是

未来高新技术产业的重点，世界许多发达国家已

把医疗器械产业作为优先发展的战略性产业 [1]。

近年来，我国医疗器械产业取得了长足进步，发

展速度及规模均不断提升，并且面临着诸多方面

的良好发展机遇。但是，相对于科技创新高度活

跃的国际医疗器械市场来说，我国医疗器械产业

的创新能力仍相对不足，依靠产学研医合作提高

技术创新能力是我国医疗器械产业发展的必经之

路和重要选择。因此，如何通过相关管理措施来

解决产学研医合作中存在的问题，激励和引导医

疗器械产学研医合作创新的开展具有重要的现实

意义。

医疗器械是指单独或者组合使用于人体的仪

器、设备、器具、材料或其他物品，包括所需要

的软件；其用于人体及体内的作用不是用药理

学、免疫学或者代谢的手段获得，但是可能有这

些手段参与并起一定的辅助作用；其使用旨在达

到下列预期：对疾病的预防、诊断、治疗、监护、

缓解，对损伤或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、

补偿，对解剖或者生理过程的研究、替代、调节，

妊娠控制等目的。从其定义可以看出，医疗器械

在疾病的预防、诊疗、康复中发挥着不可替代的

重要作用，是医疗卫生体系建设的基础。21 世纪

以来，国际医疗器械研制关键技术不断突破，创

新产品不断出现，大大促进了现代医疗技术的进

步和医疗卫生水平的提高。

医疗器械产业具有高新技术密集和学科交叉

融合等显著特点，是典型的高新技术产业，因此，
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医疗器械产业的市场竞争更多地表现为高新技术

和技术创新能力的竞争。产学研用合作是技术创

新的重要组织形式。技术创新本身具有不确定性、

收益滞后性和溢出性等特征，是一项风险极高的

经济活动。在知识经济时代，产品日趋复杂，越

来越多的企业在加强内部技术创新的同时，不断

寻求与外部机构，特别是大学、科研机构等知识

生产组织的联系与合作，通过产学研合作推动产

业创新与发展。产学研合作创新是技术创新的重

要组织形式，也是推动科技成果转化的有效途径，

可以充分发挥科技资源优势为经济建设服务，实

现优势互补、资源共享和风险分担 [2]。随着市场

竞争的加剧，用户在产业创新中的重要作用受到

了越来越多的关注，产学研用合作的提法也越来

越广泛。产学研用合作进一步强调了用户，突出

了产学研合作必须以企业为主体，以市场为导向。

“用”既是技术创新的出发点，也是技术创新的

落脚点。用户直接参与产学研合作，不仅能够减

少技术创新的盲目性，缩短新产品从研发到进入

市场的周期，而且能够有效降低技术创新的风险

和成本 [3]。

目前，我国相关的管理和引导政策尚不完

善，未能有效发挥应有的调节作用，迫切需要

相关政策法规从宏观层面激励、引导和约束各

类创新要素，进而推动产学研医合作的健康和

可持续发展 [4]。因此，开展医疗器械产学研医合

作创新管理策略研究具有重要意义。

2  情报学理论及合作创新模式

2.1 情报学理论

情报学理论是研究情报产生、加工、传递与

利用以及情报系统管理基本原理的学科分支。情

报可理解为一种实体。如情报可视为特殊的商品，

可以适用于商品供给的一些文献计量学定律，也

可以作为实例加以应用。在这一意义上，情报又

可视作资源 , 因而和能源相似 , 可以产生效益，并

可用不同形式予以采集、汇编、 存储 、检索以及

分配。情报经过利用可产生经济价值，因此也可

以适用于经济法则。

情报也可以理解为一种状态或过程，认为

情报是处于连续统一体的一端，而与意识、认

识同义。情报作为与数据与知识相关的过程，

而与信息论很贴切。由它可以表达一切机体的

智能，或者说它可以表达以符号或数据的形式

从环境接收能量后机体的状态。在数据与情报

间发生转换，这是一切机体功能的一部分。通

过人的中央神经系统的活动达到人类的最高智

能，而以电子装置 ( 如计算机 ) 方式存在的技术

被用来扩展这一能力 [5]。情报理论被视为认识

过程，许多人类行为──感知、思考、记忆、

学习则可看作处理情报的功能。数学家 A.M. 图

灵曾建立计算机 ( 自动机 ) 的理论框架，从而为

自动机提供了理论基础，学者们已使用该理论

于行为研究。情报可以认为是所有机体活动的

内在过程，可用机器部分地予以复现。心理学

家发展了人类的情报处理理论，在仔细分析语

言在情报中的作用时，该理论作为手段，已被

一些人看作情报科学一种主要的基础概念。语

言作为知识表达 ( 包括语义的性质与提问过程 )

中的一种手段，我们意识到这一程度，即搜集、

存储、检索情报是一种特定的语言功能。情报

学理论主要包括 5 个方面：①前驱的工作。主

要包括 C.E. 香农，G.K. 齐普夫等人在信息论与

语言学方面的工作。②一般性问题。主要包括

T. 萨拉塞维克等人的工作。③文献计量学。主

要包括 S.C. 布拉德福等人的工作。④情报检索

理论。主要包括 G. 索尔顿等人的工作。⑤科学

交流理论。主要包括 D.J.de S. 普赖斯等人的工



037

作，情报传递是其主要理论之一。

2.2 合作创新理论

创新系统理论的典型代表有国家创新系统理

论、区域创新系统理论及三螺旋理论等。狭义上，

国家创新体系是指科学技术创新体系，包括科技

的研发过程、科学技术及科研成果向现实生产力

转化的机制、流程与方式等。广义上，国家创新

体系还包括与科技研发和成果转化相关的制度创

新等方面。一般认为，国家创新体系是由企业、

高校和科研机构、中介与金融机构等创新要素组

成的有机整体，其基本目标是实现创新资源的优

化配置和高效应用。区域创新体系起源于国家创

新体系，其本质与国家创新体系相一致。三螺旋

创新模式是创新系统研究的最新理论模式之一，

主要用于政府、产业、大学三方之间相互作用关

系的研究。目前，政产学三者间关系的研究主要

有国家干预主义模式、放任主义模式和三螺旋模

式：在国家干预主义模式中，政府是创新系统的

主导，并对产学双方进行控制和指导。

三螺旋模型介于两种模式之间，强调创新活

动是带有互动自反效应的网状组织。每一参与者

在完成自身使命的同时，也兼扮其他参与者的角

色。因此，三螺旋模式的参与主体更容易在对等

的平台上交流，并以创新活动的产出为合作目标，

更好地激发参与者的创新活力。

2.3 产学研合作实践

产学研合作实践研究起步较早，以我国医疗

器械产业为例，早在 20 世纪 60 年代就开始了产

学研之间的合作，但当时的合作目的主要是模仿

而非创新。国外产学研合作的理论研究从 20 世纪

70 年代末开始兴起，我国产学研合作的理论研究

始于 20 世纪 90 年代初期。目前产学研合作研究

多是从国家或区域层面开展，较少涉及具体产业，

未来产学研合作将向更深层次的具体机制研究及

更为广泛的产业应用研究方向发展。国内外关于

产学研合作创新的理论研究已较为成熟，主要体

现在研究文献数量多、内容涉及面广、方法多样等。

国内外产学研合作创新研究的内容均涉及合作主

体的功能定位、合作模式、合作机制、合作中存

在的问题及建议等方面，但在研究内容的侧重和

研究方法的使用上有所不同 [6-8]。

在合作主体方面，国内研究较多关注合作

各方的功能及作用，而国外研究则更多关注大

学、产业的合作动机及阻碍因素 [9]。在合作模式

方面，国内研究较多关注合作模式的分类，国外

则注重对特定合作模式的研究。合作内容方面，

国内研究较多关注技术转移及成果转化，国外

研究则较多关注了产品和技术的开发与应用以

及企业人才培养 [10]。在合作问题方面，国内研

究主要关注产学研合作中存在的具体问题，如

激励机制不健全、外部环境不完善等，国外研

究除关注以上内容外，还较多地关注了产学研

合作可能引发的问题，并在此基础上开展了多

项实证研究，研究结果既有肯定也有否定的结

论。在合作机制方面，国内研究较多关注动力

机制、利益分配机制及风险机制等，国外则侧

重于知识的创造、流动及转换等知识管理机制。

合作对策建议方面，国内较多的是从国家管理

机构层面提出相应策略，注重从上而下，国外

则较多从产学研等各方主体出发提出具体建议，

并使这些建议得到国家相应政策、法规的保障，

在策略建议方面注重从下而上。

综述国内外研究，可将产学研合作创新的研

究内容归纳为合作主体的功能定位及合作动机、

合作模式、合作机制、合作中存在问题及对策等

几个方面。通过对产学研合作创新内容的研究发

现，合作中存在的问题分析可归纳为合作内部因

素及机制问题、外部环境问题两大方面，而对合

基于情报学理论的医疗器械产学研用合作创新模式研究
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3  中国医疗器械产业合作创新现

状分析

3.1 法律、法规及标准

近几年，国家颁布的与医疗器械行业相关的

政策中，涉及最主要的是医疗体制改革以及医疗

器械安全监管。医疗体制改革将有力拉动医疗器

械的需求，而医疗器械安全监管对行业的生产、

技术水平提出了更加严格的要求，也使医疗器械

行业向更加规范的方向发展。

中国医疗器械产业由小到大，发展迅速，现

已成为一个产品门类比较齐全、创新能力不断增

强、市场需求十分旺盛的朝阳产业。特别是近年来，
图 1  产学研合作创新体系的组织框架

作对策的建议也多从这两个方面展开。因此，根

据研究内容，可将产学研合作创新体系的组织框

架归纳为图 1，包括合作 3 个领域，1+2 个体系

四个部分。

名称 生效日期

医疗器械监督管理条例 2000.04.01

医疗器械分类规则 2000.04.10

医疗器械生产企业质量体系考核办法 2000.07.01

强制性产品认证管理规定 2002.05.01

医疗器械标准管理办法（试行） 2002.05.01

医疗器械临床试验规定 2004.04.01

医疗器械生产监督管理办法 2004.07.20

医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定 2004.08.09

医疗器械注册管理办法 2004.08.09

制造、修理计量器具许可监督管理办法 2008.08.05

国家重点监管医疗器械目录 2009.08.10

医疗器械广告审查办法 2009.05.20

医疗器械生产质量管理规范（试行） 2011.01.01

医疗卫生机构医学装备管理办法 2011.03.24

医疗器械召回管理办法（试行） 2011.07.01

YY0054-2010《血液透析设备》等 96 项医疗器械行业标准 2012.06.01

表 1  近年来中国颁布的有关医疗器械行业的主要法律、法规及标准
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医疗器械产业发展速度进一步加快，连续多年产

值保持两位数增长，产品出口的数量和科技含量

也不断提升。2012 年中国医疗器械行业共实现销

售收入 1564.51 亿元，同比增长 15.52%，工业总

产值也达到 1500 亿元以上。从近年来医疗器械和

医药工业总产值增速来看，医疗器械的发展速度

总体上快于医药工业。（见图 2）

对比一下，2014 年医药市场总规模约为 1.33

万亿元，生产企业约为 4700 家，平均每家为 2.83

亿元；而医疗器械 2014 年市场总规模约为 2556

亿元，但生产企业 1.57 万家，平均每家才 1350

万元，仅为药品平均数的 4.6%。可见，医疗器械

生产领域市场集中度之低，多、小、散、低附加

值的情况还是普遍存在。

3.2 医疗器械进出口市场分析

据统计，2014 年上半年，我国医疗器械贸易

总体表现平稳，进出口总额 167.9 亿美元，同比

增长 6.1%。其中，出口额 92.9 亿美元，同比增长

3.15%，出口增势明显放缓；医疗器械进口额 74.9

亿美元，同比增长 10.01%。医院诊断与治疗用品

是我国医疗器械贸易主要产品，占 56.2% 的贸易

份额。图 2  2008 年至 2012 年我国医疗器械行业规模增长

情况（单位：亿元，百分比）

数据来源：国家统计局

据国家食品药品监督管理总局的统计，自

2007 年以来，我国历年来医疗器械生产企业无论

是Ⅰ类、Ⅱ类还是Ⅲ类都在缓慢增长，6 年间总

量也由 1.26 万家增长到了近 1.57 万家。与之相对

应的是，持有医疗器械经营许可证的经营企业 6

年来也在缓慢增长，从 2007 年的 16.10 万家增长

到了 2013 年的 18.38 万家（如表 2）。

表 2  2007 年至 2013 年中国医药器械生产经营企业

数量变化（数据来源：CFDA）

 
生产企业

经营企业
Ⅰ类 Ⅱ类 Ⅲ类 总数

2007 3245 7233 2123 12601 160952

2008 3368 7533 2240 13141 157364

2009 3696 7869 2311 13876 155765

2010 4015 7906 2416 14337 165203

2011 4051 8174 2405 14603 168596

2012 4095 8247 2586 14928 177788

2013 4218 8804 2676 15698 183809

商品名称
出口额

 （亿美元）
同比

（百分比）
进口额

（亿美元）
同比

 （百分比）

总计 92.94 3.15 74.91 10.01

医用敷料 12.54 10.84 16.14 26.66

医用耗材 15.25 -8.58 10.89 1.56

诊疗设备 41.33 1.95 53.26 9.14

康复用品 20.96 11.66 6.8 29.42

口腔设材 2.85 2.23 2.33 15.29

表 3  2014 上半年医疗器械进出口统计

（数据来源：中国医保商会）

医保商会统计，2014 上半年，我国共向 214

个国家和地区出口医疗器械，出口额 92.9 亿美元，

同比增长 3.15%，较之前几年的同期增速明显放

缓。从单一市场来看，美国、日本、德国是我国

主要出口市场，出口额 37.1 亿美元，占我国出口

总额的 40%。出口前十大市场中，除了俄罗斯和

印度市场出现下滑，俄罗斯市场尤为明显，其他

出口市场略有增幅。

从具体产品看，出口额过亿美元的产品依然

集中在按摩器具、医用导管、药棉、纱布、绷带、

基于情报学理论的医疗器械产学研用合作创新模式研究
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化纤制一次性或医用无纺布物服装、X 光检查造

影剂、助听器、彩超、注射器等一次性耗材和中

低端诊断治疗器械上（表 2 表 3）。主要出口公

司是泰尔茂医疗产品（杭州）有限公司、枝江奥

美医疗用品有限公司、稳健实业（深圳）有限公司、

深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司等。

上半年，进口医疗器械 74.9 亿美元，同比增

长 10.01%，以美国、德国、日本为主，占到进口

总额的 60%。除日本和韩国进口有下降外，其他

国别均表现出良好增势，其中从马来西亚进口同

比增长 194%，达到 2.01 亿美元。诊疗设备产品

是最大进口品种，其中使用光学射线仪器、彩超、

医用导管、内窥镜、CT 等是主要产品（表 2、表 3）。

强生（上海）医疗器材有限公司、美敦力医疗用

品技术服务（上海）有限公司、上海东松国际贸

易有限公司、奥林巴斯贸易（上海）有限公司等

为主要进口公司。

4  应用情报学理论分析医疗器械

产业的产学研用创新体系

4.1 医疗器械产业及其技术创新特点

作为医疗健康产业中的一个分支，医疗器械

产业具有必需品性质、关乎人类健康、需要与医

学界共同协作等特点，作为高新技术产业，医疗

器械产业具有多学科交叉、高新技术密集、技术

创新活跃等特点，具体如下 :

首先，医疗器械产业的技术创新高度活跃，

市场竞争更多表现为高新技术和技术创新能力的

竞争。医疗器械类企业研发投入约占销售收入的

9% ～ 11% ，仅次于制药业，是制造业平均研发

投入比例的 4 倍，而中小企业的研发投入比例则

更高。由于快速模仿所带来的竞争，国际领先的

医疗器械企业，其销售收入多数来自于生命周期

不到两年的医疗器械产品，医疗器械新产品的平

均生命周期仅为 18 个月。可见，技术创新对医疗

器械企业至关重要。

其次，医疗器械产业的创新与发展依托于生

物医学工程学科，而生物医学工程学的涉及范围

广泛，既包括数理化、生物等基础学科，又包括声、

光、磁、电等工程学科，是生命科学与电子、机械、

信息、材料与化工等学科交叉与高度融合的产物。

因此，医疗器械产业是典型的高新技术产业，具

有知识和技术含量高、学科交叉广泛、技术集成

融合等显著特点，其创新活动需要多学科人员的

密切协作。

再次，医疗器械企业以中小企业为主，有形

资产少，风险承担能力相对较弱。多数欧洲和美

国的医疗器械公司拥有的员工人数不超过 50 人，

全球医疗器械公司中只有不到 10％的公司拥有员

工人数超过 500 人 [11]。我国医疗器械企业的规模

普遍较小，全部医疗器械企业的年平均销售额仅

为约 1500 万元。因此，需要通过合作创新共享创

新资源和共担创新风险。

最后，医疗器械创新过程复杂，需要花费大

量的时间和资金成本。产品创新往往经历从市场

需求到创意构思，经过研究、设计、开发及实验，

到生产销售等环节，再到满足目前市场需求，激

发新的市场需求，进而催生新的产品创意。与一

般产品相比，医疗器械产品的创新过程较为复杂，

其技术创新过程见图 7 所示。一是医疗器械创新

产品需要经过严格的动物实验、临床试验、产品

检测及注册审批等环节，这些环节不仅需要花费

大量资金，而且耗时较长，增加了创新的复杂性

和成本 [12]。二是医疗器械产品的市场需求信息主

要是医疗需求，来源于临床医师、临床工程师和

物理师等临床人员，此类用户与一般用户相比，

不仅数量少，而且由于医疗工作业务繁忙，时间

非常有限，用户需求信息获取相对复杂和困难。
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三是医疗器械学科综合性和交叉性强，创新过程

需要医学及工程学等不同领域的专业人员共同参

与和协作。就创新各阶段的投入而言，创意构思

阶段虽然是器械创新的关键步骤，决定了产品的

用途和市场，但所需资金较少，是创新的低成本端。

该阶段的主要参与者为临床人员，但这一过程中

创意的实现往往需要企业参与组织和管理。在研

究、开发及试验阶段，资金投入开始增加，但增

幅有限。这一阶段需要集聚企业、高校及科研机

构的科研优势，并且吸纳临床人员的需求信息和

经验信息共同完成。进入临床试验阶段后，资金

投入大幅增加，是资金投入最大的阶段，也是创

新过程的主要瓶颈之一。注册审批阶段则有赖于

政府相关机构的审批效率。中试阶段则主要由企

业完成，并需要高校、科研机构的相关技术支持，

工艺生产、销售及售后等阶段则主要由企业完成。

我们将医疗器械产学研医合作创新 ( 简称：

医疗器械合作创新 ) 的范围界定为：以医疗需求

为导向，在政府引导，中介及金融等机构支持下，

医疗器械生产企业与大学、科研机构以及医疗机

构之间紧密结合，按照各自优势分担技术创新不

同阶段的资源投入，合作开展技术创新、人才培养、

设备共享、信息获取等活动的过程。

4.2 医疗器械产业合作创新理论体系

合作创新体系是指合作主体之间以及主体与

外部环境之间通过相互调适和互动而形成的具有

良好秩序和运行机制的社会化组织体系。为了提

高合作创新体系的社会化组织水平，首先要明确

合作各方在合作创新中的功能和地位，其次要创

建良好的外部环境，再次要形成良好的合作运行

机制，最后应选择适合的合作形式。因此本节将

参考合作创新理论研究，从组织要素、外部环境、

合作原则、运行机制、合作形式等方面分析医疗

器械合作创新体系。

4.2.1 组织要素

医疗器械合作创新体系的组织要素 ( 见图 3)

除了已达成普遍共识的企业、高校和科研机构之

外，还应当包括以临床医生为主要参与者的医疗

机构和政府部门、金融机构、中介机构等，各个

要素在创新体系中既发挥着不可替代的作用，又

存在相互作用与影响的联系机制 [13]。

图 3   合作创新体系的组织要素

4.2.2 外部环境

外部环境也是合作创新体系运行的重要因

素，主要体现在政策法规环境、市场环境、技术

环境及社会文化环境四个方面，如图 4 所示，外

部环境是各项政策综合作用的结果，并有赖于各

项政策之间的相互协调。

图 4   产学研医合作创新的组织要素及其外部环境

基于情报学理论的医疗器械产学研用合作创新模式研究
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4.2.3  合作机制

机制最早源于希腊文，是指机器的构造和

工作原理，后被引入经济学领域，表示系统各

要素间相互作用、影响及联系的过程和工作方

式 [9-10]。在任何一个系统中，机制都起着基础

性和根本性的作用，能够通过引导、控制和激

励微观层次的行为实现宏观的定向运动。

医疗器械合作创新体系作为一个复杂的创新

系统和形式，同样也需要相应的合作机制以调配

各组织要素间的合作关系。由于合作创新的运行

质量和效率会受到各方动力、资源投入、风险控

制、利益分配、学习方式等因素的影响，因此一

个运行良好的合作机制应充分考虑上述因素的影

响，并合理把握这些因素与组织要素间的关系 [6]。

本文认为医疗器械合作创新的运行机制是合作过

程中影响产学研医合作与创新的各种因素的结构、

功能、作用过程与方式，包括动力、投入、利益、

风险与学习等方面 ( 见图 5)。

4.2.4  合作形式

合作创新形式是指参与合作创新的组织要素

( 如大学、科研机构、企业和政府 ) 间相互结合的

关系。根据合作的紧密程度及层次，可将医疗器

械产业合作创新归纳为技术转让、项目纽带、共

建平台、战略联盟四种形式。

战略联盟模式则是在政府引导下，由企业、

大学、科研机构、医疗机构及其他类型组织共同参

与，以企业发展需求和各方共同利益为基础而形成

的一种长期、稳定和制度化的利益共同体 [7-8]，包

括国家级、各省市的医疗器械产业技术创新战略

联盟，以及微创手术器械等专业性产业技术创新

战略联盟。该模式是目前合作创新中合作最为紧

密、合作层次最高的形式，其主要特点为各方是

以长期战略性利益为目标的紧密型合作，而非短

期的、单项的、松散的合作：合作主体广泛参与，

合作资源高度集中，能够形成合力来突破行业关

键技术，避免重复研究和资源浪费 ( 见图 6)。

图 5  合作创新的运行机制

图 6    合作创新类型



043

5  中国医疗器械产业合作创新建议

5.1 人才培养方面

人才培养方面，应探索新型医学人才培养模

式，为医疗需求及医疗器械创新培养更多创新型

人才。强化产学研医合作的人才培养模式：一是

鼓励以企业为依托，建设相对稳定的“教学—科

研—生产实践”相结合的本科生、研究生实习基地，

以推动教育界与企业界合作，培养学生创新能力，

实现人才培养与企业一线人才需求的对接。二是

在目前生物医学工程教学模式基础之上，联合有

条件的科研机构、企业及医疗机构，聘请在高端

医疗器械产业内长期从事研发工作的“工程师”

及一线的临床医师和临床工程师参与部分课程的

教学，建设产学研医相结合的“双师型”师资队伍。

5.2 继续完善产业监管环境

针对目前监管中存在的主要问题，相关管理

部门应该尽快转变监管思路，尽快从“优先保证

产品安全，之后考虑产业发展”向“发展中求监管”

的思路转变，加强过程管理，从规范医疗器械企

业生产环境到上市前产品审批再到上市后产品抽

检、不良事件监测和召回等方面进行合理的监管

布局。

5.3 加强科技成果产业化研究

在现有医疗器械科技计划基础上，加大对中

间转化环节的项目支持，鼓励有能力的科研机构从

事技术研发到成果产业化之间的关键技术及关键

工艺研究，不断完善技术研发与成果产业化环节之

间的衔接。对于医疗器械行业来说，行业的上游供

应商主要是塑料、电子、钢铁等行业，这类供应商

规模大小不等，但都属于发展较快的行业，目前的

议价能力低于医疗器械行业的议价能力。

5.4  转变科研评价体系

科研评价已成为学研方科研管理的核心环

节，成为引导和促使学研方科研及教学工作的“指

挥棒”。但是，目前的科研评价体系导致科研工

作对技术的工艺、生产、市场、销售等方面考虑

过少，严重制约了合作创新的开展，阻碍了产业

创新的进程。只有转变科研评价体制，才能促使

产学研各方具有共同的合作观念和目标，成为真

正的利益共同体，才能实现真正的合作创新。目前，

科研评价体系已经有了一定程度的转变，不仅关

注论文数量，而且关注论文引用情况；不仅关注

专利申报情况，而且关注专利技术转化的成果，

如要求有产品样机等。在此基础上，应继续深入

转变科研评价体系，由追求技术指标逐步向追求

技术与经济相结合方向发展，适当减少论文、专

利等技术指标所占权重，增加技术成果产业化等

对社会和经济发展具有贡献的指标及其所占权重。

5.5 加强对科研立项的评估和审查

科研选题决定了科研成果的市场价值，因此，

科研立项过程非常重要。但是，目前医疗器械领

域很多科研课题的选择并没有充分考虑市场需求

及成果产出后的工艺及产业化生产问题，而多数

是由工程人员结合自己的研究方向设定并申报的。

很多科研课题，多是因为申报项目的要求，在成

果产出做出了产品样机，但是由于多数没有考虑

市场需求、工艺生产等问题，无法实现生产、推

广和应用，往往在项目结题以后就搁置不管。因此，

应在现有科研管理基础上，加强对科研立项的评

估和审查，促使科研项目从立项开始就关注市场

需求、工艺生产、使用规范等问题，提高科技资

源的使用效率及其对产业创新的促进作用。

5.6 完善产业界与学术界之间的人才交流机制

为促进科研成果产业化及企业自主创新能力

基于情报学理论的医疗器械产学研用合作创新模式研究
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的提高，对于合作项目的后期产业化研究，鼓励

大学、科研院所的研究人员积极参与到企业的科

研成果转化过程中，允许大学、科研机构的研

究人员到企业工作一段时间，在此期间，保留

研究人员职位，并由国家承担研究人员的部分

工资费用。
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