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报告简介

AI医疗设备是指集成人工智能算法与软件系统，具备数据学习、推理分析和智能决策能力的医疗器械或

医疗软件，其核心功能在于辅助或替代部分医疗工作，提升诊断准确性、治疗精准度及医疗服务效率

。按照技术应用场景划分，AI医疗设备涵盖医学影像分析系统、智能辅助诊断设备、手术机器人、智能

健康监测设备、康复机器人及药物研发工具等细分领域，涉及心血管疾病、肺部疾病、肿瘤筛查、神经

系统疾病等多个病种

。作为人工智能技术与医疗器械深度融合的产物，AI医疗设备不仅是推动医疗行业从经验医学向精准医

学跨越的关键载体，更是缓解医疗资源分布不均、提升基层诊疗能力、应对人口老龄化挑战的重要技术

支撑。

当前，中国AI医疗设备行业正处于从技术研发向商业化落地加速转化的关键阶段。一方面，政策支持体

系日趋完善，国家药监局已建立AI医疗器械注册审批的常态化机制，三类医疗器械注册证获批数量稳步

增长，为产品上市提供了清晰的监管路径;医学影像AI应用相对成熟，已覆盖CT、MRI、X光、超声等多

种模态，在肺结节检测、眼底病变筛查、骨折诊断等场景实现规模化应用

。另一方面，行业仍面临高端产品核心技术自主化率不足、跨机构数据共享机制不畅、临床验证周期长

、商业模式可持续性待验证等挑战，特别是在手术机器人、智能康复设备等高端领域，关键零部件与核

心算法仍依赖进口

。产业链层面，上游AI芯片、传感器等硬件供应，中游算法开发与设备制造，下游医疗机构与第三方影

像中心应用，已初步形成协同发展的产业生态

。未来，AI医疗设备行业将呈现三大演进趋势。技术维度上，多模态融合与生成式AI将重塑诊疗流程，

通过整合影像、病理、基因及临床数据构建患者全景画像，实现从辅助诊断向治疗方案推荐、预后预测

的全流程决策支持;大小模型协同与边缘智能部署将推动AI医疗设备从云端向终端延伸，提升实时响应能

力与数据安全性
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。应用维度上，AI医疗设备将从三甲医院向基层医疗机构下沉，通过远程诊断、智能辅助决策系统弥补

基层医生经验不足，助力分级诊疗落地;同时从诊断环节向治疗、康复、健康管理全周期拓展，手术机器

人、智能康复设备、可穿戴监测设备等将迎来爆发式增长

。产业维度上，国产替代进程将加速推进，国内企业在高端影像设备、心血管介入器械等领域的突破将

增强市场竞争力;跨界融合成为常态，医疗器械厂商与科技公司、互联网平台的战略合作将推动\"硬件+软

件+服务\"一体化解决方案的成熟

。政策层面，\"十五五\"规划预计将进一步强化对AI医疗器械标准体系、数据安全、临床验证及创新应用

的支持力度，推动建立自主可控的产业生态。

本研究咨询报告由北京中道泰和信息咨询有限公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据

了国家统计局、国家商务部、国家发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、国家海关总署、

全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、51行业报告网、全国及海外相关报刊杂志的基础信息以及A

I医疗设备行业研究单位等公布和提供的大量资料。报告对我国AI医疗设备行业的供需状况、发展现状、

子行业发展变化等进行了分析，重点分析了国内外AI医疗设备行业的发展现状、如何面对行业的发展挑

战、行业的发展建议、行业竞争力，以及行业的投资分析和趋势预测等等。报告还综合了AI医疗设备行

业的整体发展动态，对行业在产品方面提供了参考建议和具体解决办法。报告对于AI医疗设备产品生产

企业、经销商、行业管理部门以及拟进入该行业的投资者具有重要的参考价值，对于研究我国AI医疗设

备行业发展规律、提高企业的运营效率、促进企业的发展壮大有学术和实践的双重意义。

本报告也可以用于专精特新“小巨人”申请申报。
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图表：2025年中国ai医疗设备产品类型结构分布

图表：2025年中国ai医疗设备区域市场分布

图表：2023-2025年全球ai医学影像市场规模

图表：2025年中国ai医学影像产品结构

图表：2023-2025年全球ai手术机器人市场规模

图表：2025年中国手术机器人市场结构

图表：2023-2025年全球ai辅助诊断设备市场规模

图表：2025年ai辅助诊断应用领域分布

图表：2023-2025年全球ai病理诊断市场规模

图表：2025年全球ai病理诊断技术趋势

图表：2023-2025年中国ai芯片市场规模

图表：2025年ai医疗设备上游成本结构

图表：2023-2025年中国ai医疗器械获批数量

图表：2025年ai医疗器械获批产品类型分布

图表：2025年ai医疗设备行业市场集中度分析

图表：2025年ai影像设备市场竞争格局

图表：2025年手术机器人市场竞争格局

图表：2025年中国ai医疗设备行业区域分布热力图

图表：2026-2031年中国ai医疗设备市场规模预测

图表：2026-2031年ai医疗设备细分产品增长预测

图表：2026-2031年ai医疗设备国产化率预测

图表：2026-2031年ai医疗设备渗透率预测
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图表：ai医疗设备行业主要分类及特征

图表：ai医疗设备产业链成本结构分解

图表：2024-2025年全球主要区域ai医疗设备市场规模对比

图表：2023-2025年中国ai医疗设备市场规模及增速

图表：2024-2025年中国ai医学影像市场规模细分数据

图表：2025年中国ai手术机器人市场结构

图表：2024-2025年ai辅助诊断设备产能产量统计

图表：2024-2025年ai病理诊断设备市场技术参数对比

图表：2025年智能康复设备主要类型市场占比

图表：2024-2025年上游核心零部件市场规模

图表：2025年ai医疗设备下游主要应用市场规模

图表：2023-2025年中国ai医疗器械获批产品清单

图表：2025年ai医疗设备行业主要企业市场份额

图表：2025年ai医疗设备核心技术指标对比

图表：2025年重点区域ai医疗设备市场规模

图表：2026-2031年中国ai医疗设备行业市场规模预测

图表：2026-2031年细分产品市场预测数据

图表：2026-2031年ai医学影像市场预测

图表：ai医疗设备行业关键指标汇总
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