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一、采购项目基本情况
随着医疗水平的提高，各类精准微创手术操作的不断发展与提高，在临床应用上荧光腹腔镜已经超越了普通腹腔镜的应用范畴，真正意义上实现精准医疗。特别是胃肠食管外科，胃癌淋巴结精准定位、胃肠吻合口血液灌注评估和胃癌的肿瘤定位、食管吻合口血供评估等方面具有很大优势，迫切的需要引进、开展和应用国内外胃肠食管外科临床手术的各种高精尖技术；荧光腹腔镜在欧美国家和日本韩国有着很广泛的临床应用，引进该设备以后会最大程度上实现手术精确精准治疗，大幅度减少手术并发症的发生、避免医疗资源的浪费，降低总体医疗费用。还可以缩短低年资医生复杂手术的学习周期，帮助临床手术病例的收集和分析，为临床科研提供量化直观的依据。同时和最前沿的国际诊疗方式接轨。
荧光造影成像技术通过静脉注射造影剂为吲哚菁绿（ICG），ICG是FDA批准的第一个荧光造影剂，ICG进入人体后几乎完全被肝实质细胞吸收，并随胆汁分泌到肠道中排除体外，无肝肾毒性，可以使组织血流灌注区域发出荧光，为外科医生在术前、术中和术后实时提供组织血供的相关信息。该技术在胃肠食管外科有四大基本应用：胃癌淋巴结精准定位、胃肠吻合口血液灌注评估和胃癌的肿瘤定位、食管吻合口血供评估。
该设备具备两套光源，LED白光光源与近红外激发光源。在注射造影剂吲哚菁绿后，吲哚菁绿与血液或者淋巴液中的蛋白质结合，打开荧光模式，发出近红外光，摄像头同时捕捉发射的激光在屏幕上呈现荧光效果。在不打开荧光功能时，可替代高清内窥镜系统。是实现精准胃肠食管外科手术的标准配套。
 我单位手术室胃肠食管外科2022年购入一套史塞克内窥镜荧光摄像系统，由于配套腹腔内窥镜镜头只有1根，随着病人的增加，手术量增加，完全无法满足临床手术轮转的需求，此次拟采购配套腹腔内窥镜，数量：2条，预算金额：人民币56万元，资金来源是医院自筹。
二、采购需求调查
◆项目需求标准及依据：
	序号
	采购需求
	要求该项需求的依据

	1
	内窥镜能够匹配兼容现有的史塞克荧光内窥镜摄像系统
	达到最佳的图像效果，达到手术安全和及时完善的售后服务



2. 采购项目国内产业发展、市场供给、历史成交情况、升级更新、备品备件、耗材等情况。
◆采购项目国内产业发展、市场供给、历史成交情况
目前国内各大胃肠外科中心使用荧光腹腔镜主要包括进口的史赛克，STORZ以及国产的青岛奥美克、华诺康、迈瑞等品牌。其中全国所有设立有胃肠外科的三甲及绝大部分二甲医院均有采购进口的荧光腹腔镜，包括省内的福建医科大学附属协和医院，福建医科大学孟超肝胆医院，福建省漳州市医院，厦门市第二医院等；以及国内知名的上海孟超肿瘤医院，中山大学孙逸仙纪念医院，浙江大学医学院附属邵逸夫医院，复旦大学附属中山医院、复旦大学附属华山医院，江苏省人民医院，武汉大学中南医院，华中科技大学同济医学院附属协和医院，华中科技大学同济医学院附属同济医院；南方医科大学南方医院。国产品牌在二级医院有一定的装机量，三级以上医院装机数量很少，如：厦门市妇幼保健院、宁波李惠利医院、嘉兴市妇幼保健院、南平市第一医院等。
    近期采购情况：福建省协和医院招标内窥镜荧光摄像系统，项目金额386万元，内窥镜分项价格为40万。福建医科大学孟超肝胆医院内窥镜荧光摄像系统，项目金额348.7万内窥镜分项价格为30万。福建省儿童医院荧光胸腔镜系统，金额368万内窥镜分项价格为35万。
◆升级更新、备品备件、耗材等
1、 设备升级：该设备不需要频繁升级换代
2、备品备件、耗材：保证供应5年备品备件、无专用耗材
3.国产、进口产品价格对比情况，进口产品各供应商竞争情况，近期在政采领域的中标或成交情况及价格情况。
1、迈瑞（国产）                278万内窥镜分项价格为25万
2、欧普曼迪（国产）            264.8万内窥镜分项价格为26万
4、史赛克（进口）              348.7万内窥镜分项价格为30万
5、STORZ（进口）               270万内窥镜分项价格为30万
进口产品如史赛克近期在福建政采领域的中标价格348.7万元内窥镜分项价格为30万；
3. 国产、进口产品的核心技术标准与采购需求标准的对比情况。
	序号
	采购需求
	国内产品
（奥美克、康基等）
	进口产品
（美国史赛克 ）

	1
	内窥镜能够匹配我单位现有的史塞克荧光内窥镜摄像系统
	不匹配
	匹配


三、需求调查过程
 本着公平、公正、公开的原则，我院针对此次采购项目的腹腔内窥镜，于2023年9月19日在福建医科大学附属第二医院门户网站上向社会公开了采购需求，邀请各国内外厂商参与项目竞争。为确保在调研论证时能囊括大部分市场主流国内外品牌，在公开征集调研对象时，均设置基础公共参数作为标准。我院于2023年10月26日召开了设备的论证询价会，共有三个厂商报名参与了推介，分别是史塞克、青岛奥美克、杭州康基品牌。
四、调查结论
我单位此次拟采购的内窥镜荧光摄像系统的腹腔内窥镜，要求能够与我院现有史塞克的荧光内窥镜摄像系统能够匹配、兼容。
    国产设备品牌譬如：奥美克、康基等无法与我院现有荧光内窥镜摄像系统能够匹配、兼容。只有进口的史赛克内窥镜才能与现有的史赛克荧光内窥镜摄像系统能够匹配、兼容。
综上所述，目前国产产品满足不了临床要求，所以我单位特申请购置进口腹腔内窥镜，数量：2根。
五、调查结果承诺
本单位承诺上述需求调查内容真实有效，无虚假情况，本单位对此报告内容的真实性负责。
6、 附件
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