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转化医学（translational medicine），也称转化研究（translational research），是医学领域的新概念[1—2]，强调把生物基础研究

的最新成果快速有效地转化为临床医学技术的过程，即从实验室到病床（bench to bedside）再从病床到实验室（bedside to

bench）的双向连续过程，简称为“B-to-B或B2B”。康复医学是有别于临床医学的以“功能障碍”患者为服务对象的学科[3]。在

这一新兴“功能”学科中，转化医学的内涵有着鲜明的个性化特色，这种个性化特色表现在“医院-高校-企业”的交叉关系中[4]。

1 转化医学理念之前康复技术设备研发中存在的问题

转化医学有助于理论与实践的结合，可以加快研究成果转化。倡导转化医学，最初的目的是为了打破基础研究与临床应

用之间的屏障，实现基础研究成果向临床治疗应用的快捷转换，促进基础研究成果快速高效服务于临床[5]。转化医学强调的是

一种理念，这种理念已经被药学、检验医学等广泛应用[6—7]。

康复医学依靠各种不同的康复治疗技术服务于“功能障碍”患者，在提高“功能障碍”患者生存质量的同时，也提升其独立

生活能力，从而减轻“功能障碍”患者给社会和家庭带来的压力。康复治疗技术中有相当一部分与康复设备、辅助用具、软件系

统等有形的产品有关，这些有形的产品属康复工程的研究范畴。

与基础研究中存在的转化问题和困难相似[8—10]，康复工程在强调转化医学理念之前，在研发康复技术设备时，多从工程学

角度出发进行设计和思考，研发出来的样品、样机等与临床“功能障碍”康复的实际需求有一定距离，转化到临床上很难推广应

用[11]。比如前些年的康复机器人研究，层出不穷的康复机器人样机，特别是上肢/手的样机很少有转化为康复临床使用的。自

从引入转化医学的理念后，医疗机构与在研发的高校和企业共同合作，组成“产-学-研-医-用”联合体，经过临床需求多次调研、

研发过程中从正常人到患者的反复测试，研发出来的产品不论是技术参数，还是外形亲和度等，都更加符合康复治疗实际需

要，产品转化、上市的进程不断加快。

2 康复技术设备转化研发中存在多重双向性关系

从经营内涵看，中国的康复类企业包括贸易型、贸易加研发型、二次研发型和自主研发型等。而随着康复医学，特别是中

国康复医学快速发展，中国的部分康复企业正在悄悄从贸易型、二次研发型向自主研发型转变。而这种转变与转化医学的理

念被广泛认可密不可分。

转化医学，从基础到临床，不是单向的，亦不是封闭的；而是双向的，开放的；即高校实验室研究的成果，迅速有效地应用于

临床实际；临床上出现的问题，又能及时反馈到高校实验室，进行更深入的研究，它是一个不断循环向上的永无止境的研究过

程。康复技术设备转化研发中存在多重双向性关系，如高校与医院之间的双向关系、企业与医院之间的双向关系、高校与企业

之间的双向关系等。医院在这多重的双向关系中，发挥着“发起转化研究”和“落地转化研究”的角色。

在康复医学的治疗技术中，康复设备作用是弥补康复医技人员依靠自身不能完成的部分，或替代医技人员重复劳动的部

分。这部分工作康复医技人员最为了解，也就是说康复医技人员更适合“发起转化研究”，为康复临床需要的技术设备提供切

合临床需要的描述。

而当一项新的康复技术产品投放市场后，直接使用者又是康复医技人员，只有他们才能把这些新的康复技术产品进行临

床实际应用，实现“落地转化研究”的目的。如柏林夫朗禾费研究所开发了一套应用于家庭的“MyRehab”康复训练系统，整套
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系统由一条装有多个感应器的胸带、一台电视机和一部特殊摄像机组成。一个虚拟人物在系统中指导患者进行康复训练、纠

正错误的动作，而医生或治疗师可以通过互联网视频连接，与在家庭进行训练的患者进行实时交流。这就是一项很好的转化

医学康复系统。

3 康复医技人员在新康复设备上市前临床试验中的作用

按照《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第4号）第三章[12]，第十五条：第一类医疗器械的产品技术要

求由备案人办理备案时提交食品药品监督管理部门。第二类、第三类医疗器械的产品技术要求由食品药品监督管理部门在批

准注册时予以核准。第二十二条：办理第一类医疗器械备案，不需进行临床试验。申请第二类、第三类医疗器械注册，应当进

行临床试验。

按照2003年12月22日经国家食品药品监督管理局局务会审议通过的《医疗器械临床试验规定》第5号令[13]第三条医疗器

械临床试验是指，获得医疗器械临床试验资格的医疗机构，对申请注册的医疗器械在正常使用条件下的安全性和有效性按照

规定进行试用或验证的过程。这一过程中，试验前的“医疗器械临床试验方案”和试验结束后的“医疗器械临床试验报告”原本

是要求实施者（申请注册该医疗器械产品的单位，即本文提及的康复医疗器械企业）负责发起、实施、组织、资助和监查临床试

验。但是，鉴于目前国内康复医疗器械企业（即实施者）多为初期发展阶段，企业内部缺少全面了解“医疗器械临床试验方案”、

“医疗器械临床试验报告”等，这部分工作目前多为医疗单位主要代为企业完成，如复旦大学附属华山医院康复医学科近年已

经完成了类似的一、二类产品上市前临床试验数十项[14]。在推动自主研发康复医疗器械上市起到了一定的推动作用。

4 转化医学理念下“产、学、研、医”四位一体已成趋势

通过以上“转化医学理念之前康复技术设备研发中存在的问题”、“康复技术设备转化研发中存在多重双向性关系”、“康复

医技人员在新康复设备上市前临床试验中的作用”等的分析不难发现，一项好的、可以有效满足临床使用的康复设备上市，需

要经历从临床上寻找需求，高校及企业的研发人员对需要进行技术参数研究，企业研发生产人员将技术进行产品化，产品化的

设备经过安全验证后，再回到医院进行临床安全性和有效性验证研究等过程。只有经历了这一科学的转化医学过程，产品才

具有生命力。
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