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中国医疗健康智能硬件产品定义
数据监测是医疗健康智能硬件的主要特征
医疗健康智能硬件定义：可将监测人体所得数据储存在云端，并通过有效分析计算后，向用户提供实时反馈服务，最终实
现医疗保健价值的智能硬件设备。

医疗健康智能硬件
Smart Health Device

健康级 医疗级

用户

1

2 健康机构工作人员 用户 药师 医生

家庭

户外

健康机构 家庭 医院

诊所

药店

酒店等其它

注释：2015年7月，CFDA通知18种产品不作为医疗器械管理，包括健身运动血氧测量产品，或通过手机上传的传感器测量得到的数据记录。健康级产品测量得到的数据不作为
诊断依据（《医疗器械监督管理条例》第七十六条）。

1级分类：医疗级产品是指已获得医
疗器械资格认证的智能硬件设备；健
康级产品无法获得该类认证，具体指
对非生命体征数据的监测，如运动步
数、体脂等。

2级分类：根据产品操作人员身份属
性分类，其中医疗卫生机构具体指体
检、健身、养老等健康管理机构。

2-1级分类：根据监测行为实际发生
场景分类。

2016年中国医疗健康智能硬件产品定义及分类

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。
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中国医疗健康智能硬件产品监测维度
相同数据维度下产品形态多样化发展
医疗健康智能硬件产品的基本属性是数据监测，针对用户进行的监测，其维度相对统一。但在相同监测维度下，其产品
形态会随着操作者和应用场景的不同而不同。

注释：由于部分智能秤产品没有经过二类医疗器械认证，故将其划分为健康级产品。

健康级 医疗级

用户 健康机构工作人员 用户 药师 医生

监
测
维
度

产
品
形
态

代
表
产
品

运动步数、卡路里消耗、运动
心率、睡眠、体脂、体重、
BMI、脂肪、骨量、肌肉、水
分等

体温、血压、血糖、呼吸、胎心、血氧、心电
辅助医生手术记录、疼痛治疗等

手环、腕表、手机、贴片、电
子秤、床垫等

腕表、贴片、血压仪、血糖仪、血氧仪、呼吸机、心电仪、手术刀等

小米手环、乐心手环、iWatch、
Sleepace、PICOOC等

发烧总监、孕律、胎心仪、乐心智能血压、康康血压仪、ihealth智能血压仪、智
能血糖仪、上海科瓴智能终端设备

人
群
分
类

运动健康人群、睡眠问题人群、母婴人群、老年人群、慢病人群

2016年中国医疗健康智能硬件产品概述

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。
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中国医疗健康智能硬件产品形态及属性
健康级产品偏时尚医疗级产品精准需求高

• 准确地记录运动状况。

• 便携、简洁、时尚。

• 准确地记录部分生命体
特征。

• 帮助用户实现运动健康
管理。

• 睡眠监测类产品，基本属性包括舒适、安全、静音、
准确；另一方面，产品是否能为用户提供睡眠改善
方案是决定产品竞争力的关键因素。

• 母婴类产品，其分为婴幼儿类，（如温度、睡眠）
和孕期类（如备孕仪、胎心仪）；该类产品应具备
较高的准确性与安全性，其它包括便携、时尚等。

• 老人看护类产品，基本属性包括操作简洁、数据分
享快速、反馈及时等。

• 准确（需经过临床验证）、
安全、便携、操作简单等属
性。

• 提供及时数据反馈，对用户
进行生活方式的干预，帮助
慢病患者实现自我管理，降
低药品、治疗等费用的支出。

产
品
形
态

产
品
的
基
本
属
性

腕表、电子秤等

运动健康人群 睡眠问题人群、母婴人群、老年人群、慢病人群人
群

睡眠监测、体温贴片、胎心仪等 血压仪、血糖仪等

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。
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中国医疗健康智能硬件产品人群特征
硬件细分人群基数大且相互交叉重叠

2016年中国医疗健康智能硬件产品人群分类及规模

注释：2015年母婴人群以当年出生的新生儿0.16亿*2+2014年新生儿0.16亿计算所得，老年人群以60岁以上为基准，2013年慢病人数用2013年年末人口数乘以慢病患病率24.52%。

来源：国家体育总局、2015年卫生统计年鉴、世界卫生组织，艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。

医疗健康智能硬件受众人群具备三大特性：1）细分特性，其中以运动健康人群、睡眠问题人群、母婴人群、慢病人群、
老年人群基数最大，市场潜力最大；2）交叉特性，人群与人群之间相互交错，进而产生新的细分人群，如母婴和慢病将
会产生妊娠期血糖患者群体；3）医疗健康界限模糊特性，对于用户人群，医疗与健康并没有严格的分界线，用户可以随
时由健康需求发展为医疗需求。

2015年

4.3亿
2015年

2.2亿
2015年

>0.48亿

运动健康 睡眠问题 老年母婴 慢病

2013年

3.3亿
2014年

4亿

健康级 医疗级
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中国医疗健康智能硬件产品研究范畴
研究以用户为主体且已形成市场规模的医疗健康智能硬件市场
本篇报告研究主体需同时满足以下两个要素：1）产品用于医疗保健领域，如智能血压计、智能体重秤等；因此，具备时
尚健康特性的手环、手表类产品暂不做详细探讨； 2）产品以用户为主体，并投放中国市场，形成一定规模；因此，针对
医生端研发的的专业医疗级产品未被广泛应用，暂不做详细探讨。

健康级 医疗级

用户 健康机构工作人员 用户 药师 医生

睡眠监测、体脂、体重等 体温、血压、血糖、呼吸、胎心、血氧、心电等

运动步数、卡路里消耗、运动心率等 辅助监测医生手术记录、疼痛治疗等

监
测

产
品
形
态

贴片、电子秤、床垫等 贴片、血压仪、血糖仪、血氧仪等

手环、腕表、手机等 手术刀、机器人等

重点研究范畴 次要研究范畴 不作详细讨论

2016年中国医疗健康智能硬件研究范畴说明

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。
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