关于经肛门内镜手术系统设备采购项目
市场需求调查的报告（进口产品）
1、 采购项目基本情况
[bookmark: _GoBack]福建医科大学附属第二医院是我省主要的医疗、教学、科研、毕业后教育基地之一，普外科为国家重点专科。为了提高医疗质量，更好的为患者提供高质量的医疗服务，鲤城院区手术室普外科需采购肛门内镜手术系统一套。预算金额为45万元，资金来源由医院自筹。
随着直肠疾病如直肠癌、肛瘘、痔等疾病发病率逐年上升，传统开放手术创伤大、伤口愈合时间久，病人术后不适明显；而经肛内镜（硬性内窥镜）微创外科手术有着创伤小、可以很好保留肛门括约肌、缩短住院时间、恢复快等特点成为肛肠疾病新的诊疗趋势。
该设备主要用于经肛门内镜早期肿瘤诊断和切除微创手术。本院还没有相同的设备。
	包号
	标的名称
	品目分类编码
	计量单位
	数量
	是否进口

	1
	经肛门内镜手术系统
	A032007医用内窥镜
	套
	1
	是



2、 采购需求调查
1.明确单位采购项目需求标准并阐述依据，如为什么需要达到某种技术标准。确立需求标准的依据，标准依据必须是客观存在的。
  （1）经肛门内镜手术系统通过连接腔镜系统，实现可视下操作、创伤小、可以很好保留肛门括约肌、缩短住院时间、恢复快等特点成为肛肠疾病新的诊疗趋势；需配备设有器械通道、冲洗和排烟通道的工作手件，及相应配套器械；
（2）具体临床要求如下：
①HOPKINS镜体，视向角 30°，超广角，便于扩大手术视野，避免视野受限，导致漏诊误诊，高清镜体提高组织辨识度；倾斜目镜设计，便于器械放置和操作，方便术中操作；直径≤5mm，长度≤21cm,因手术腔道小及短，设计尺寸不宜过大过长，影响操作；支持高温高压消毒，降低手术室消毒成本；内置光纤接口，方便连接导光束，将光源传输至体内，查明病灶。
②肛肠镜操作管：外径≤40mm，工作长度≥7.5cm，与镜身相匹配；带手柄用于支撑固定系统，便于术者握持，操作稳定；设置LUER-Lock接口用于排烟，保持术野清晰，避免烟雾影响视野。
③闭孔器：适配工作长度≥7.5cm肛肠镜操作管；头端钝性保护作用在于植入时保护粘膜组织，避免人为损伤；
④工作手件：带固定装置用于肛肠内窥镜，具备器械通道和冲洗通道，便于术中器械夹取组织，及时冲洗术野，避免血液等影响术野查看；工作长度≥140cm；≥2个通道，最大插入部外径≤12mm，最小注液通道孔径≤4mm；可方便术中器械组织夹取和术野冲洗。




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。
目前国内暂无经肛门内镜手术系统同类产品，仅有电子肛肠纤维镜；电子肛肠显微镜仅仅只能彩色电视屏显示检查部位图像，查看病灶粘膜表面细微病变情况进行图像存储和报告打印；但不能实现对病灶进行活检，息肉，病灶切除，冲洗、上药等治疗。无耗材。

a. 进口品牌采购情况：
	产品名称
	项目名称
	采购人名称
	网址（若有）

	肛门内窥镜
	经肛门微创手术平台系统采购项目
	北京中医药大学东直门医院
	http://www.ccgp.gov.cn/cggg/zygg/cjgg/202209/t20220916_18661877.htm

	
	
	
	

	
	
	
	

	肛门内窥镜
	肛肠镜及手术器械
	太原市中心医院
	http://www.ccgp.gov.cn/cggg/dfgg/zbgg/202009/t20200921_15106841.htm

	经肛门微创手术平台升级系统TEM
	经肛门微创手术平台升级系统TEM
	首都医科大学附属北京中医医院
	https://ggzyfw.beijing.gov.cn/jyxxzbjggg/20220729/3218281.html   



b. 国产品牌采购情况：
	产品名称
	项目名称
	采购人名称
	网址（若有）

	无
	无
	无
	无

	
	
	
	

	
	
	
	




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） 进口品牌价格：
	进口品牌
	型 号
	中标价
	项目名称
	采购单位

	卡尔史托斯（STORZ）
	24941BA
	119万元
	经肛门微创手术平台系统采购项目
	北京中医药大学东直门医院

	卡尔史托斯（STORZ）
	24941BA
	49.5万元
	肛肠镜及手术器械
	太原市中心医院

	狼牌（WOLF）
	884080等
	168万元
	经肛门微创手术平台升级系统TEM
	首都医科大学附属北京中医医院




2）国产品牌价格：
	国产品牌
	型 号
	中标价
	项目名称
	采购单位

	无
	无
	无
	无
	无




4.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：
	采购需求标准
	进口
STORZ、WOLF
	国产
无同类硬质内窥镜产品

	1.HOPKINS镜体，视向角 30°，超广角，倾斜目镜，直径≤5mm，长度≤21cm,可高温高压消毒，内置光纤接口
	是
	否

	2.肛肠镜操作管：外径≤40mm，工作长度≤7.5cm，带手柄用于支撑固定系统，LUER-Lock接口用于排烟
	是
	否

	3.闭孔器：适配工作长度≤7.5cm肛肠镜操作管
	是
	否

	4.工作手件：带固定装置用于肛肠内窥镜，具备器械通道和冲洗通道；工作长度≥140cm；≥2个通道，最大插入部外径≤12mm，最小注液通道孔径≤4mm
	是
	否



3、 需求调查过程
医院设备科及普外科在2022年-2023年期间对意向品牌通过官网查询、电话咨询、实地调研、会议机器参观操作及样机试用，2023年6月2日在福建政府招采平台和院内官网公开发布面向全国各潜在品牌的项目采购意向公告，2023年8月18日公开组织现场设备论证询价会，由医院主要领导、设备科、纪检、手术室等成员组成的联合谈判小组进行面对面谈判询价，参与现场谈判的企业品牌有德国STORZ、日本奥林巴斯、沈阳沈大等。

4、 调查结论
医院设备科和手术室前期通过多种渠道和方式了解各品牌的性能、配置、可拓展性及操作便捷性，医院组织的多部门共同参加的邀约公开现场谈判。目前参与谈判的有进口品牌：德国STORZ、日本奥林巴斯以及国产品牌沈大三家，从企业资质、产品法定治疗功能范围、性能配置、用户、交易价格、售后服务方面进行面对面沟通谈判。
综合对比评价，德国Karl STORZ在图像清晰度、色彩还原度、产品性能稳定性、手术安全性、操作便利性等方面具有较为明显优势，在全国及福建市场占有率最高，其镜体通光亮度及防球形畸变等技术全球领先，国产品牌目前无取得肛肠内窥镜注册证同类产品，不满足肛门内镜（硬性内窥镜）手术治疗需求。

5、 调查结果承诺
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
向社会调查发出的问询函、函询企业的回复件，如采用电询方式，则提供电询记录（文字版）以及电话录音。召开咨询会、论证会的，提供会议论证结果及相关材料。进行网上征询的提供网页截图。
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福 建 省 卫 生 健 康 委 员 会
[image: ]
闽卫医政函〔2023〕1088 号


福建省卫生健康委员会关于组织开展“十四五 ”
医疗“创双高 ”和临床专科能力建设规划
中期评估的通知


各设区市卫健委、平潭综合实验区社会事业局，委直属各医疗单
位， 福建医科大学、中医药大学各附属医院：
根据《国家卫生健康委医政司关于请提供“十四五 ”国家临 床专科能力建设规划中期评估有关材料的函》《福建省医疗“创 双高 ”建设方案（2021-2025 年）》（以下简称《方案》）、《福建省 “十四五 ”临床专科能力建设规划》（以下简称《规划》）要求， 为全面了解各地各单位“十四五 ”期间“创双高 ”和临床专科能 力建设工作实施情况，及时总结经验和成效，发现存在问题和困 难，更好地指导各项目单位规范有序开展建设，确保项目建设取 得实效，经研究，决定组织开展“十四五 ”医疗“创双高 ”和临
床专科能力建设规划中期评估。现将有关事项通知如下：
一、中期评估对象
10 个省级临床医学中心，20 个原国家临床重点专科，15 个 国家临床重点专科建设项目，2022 年遴选的 140 个省级临床重点
专科建设项目及市（县）级临床重点专科建设项目。（详见附件 1）





二、评估工作要求
请各地、各单位对照《方案》和《规划》明确的工作目标、 任务和建设项目，组织开展本地区、本单位中期评估工作，全面 梳理《方案》和《规划》明确的工作目标、任务实施情况和建设 项目推进情况、存在问题和原因分析、下一步推进工作思路，填
写相应工作情况表并形成中期评估报告，具体要求如下：
（一）请结合项目建设实际， 参照模板格式（附件 2）认真
梳理总结， 按“一项目一报告 ”分别形成中期评估报告。
（二） 请以项目为单位填报工作情况表，“十四五 ”期间国 家和省级临床重点专科建设项目填附件 3，10 个省级临床医学中
心和 20 个原国家临床重点专科填附件 4。
（三）请各相关单位汇总本地区/本单位项目数据，填报工
作情况汇总表（附件 5），并撰写本地区/本单位中期评估报告。
（四）请于 2023 年 6 月 25 日前将中期评估报告和工作情况 表的电子版及盖章扫描版（以压缩包形式报送，文件名称为“地 市/单位+中期评估 ”）分别报送至省卫健委医政处、中医处，随 附工作联系人和联系方式。省属医院直接报送，各设区市、平潭 综合实验区材料由各设区市卫健委、平潭综合实验区社会事业局
收集汇总后报送。
省卫健委医政处联系人：谢如琳、张洪惠
联系电话： 0591-87808161
电子邮箱： fjwsjswyzc@126.com
省卫健委中医处联系人：陈明俊
联系电话： 0591-87833674
电子邮箱： fjswstzyc@126.com


附件：1.建设项目及承建单位
2.中期评估报告模板
3.福建省“十四五 ”临床专科能力建设工作情况表
4.福建省医疗“创双高 ”建设工作情况表
5.福建省“十四五 ”临床专科能力建设工作情况汇总
表
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2023 年 6 月 13 日


（此件依申请公开）
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附件 1


建设项目及承建单位

一、省级临床医学中心建设项目

	序号
	建设项目
	建设单位

	1
	省神经疾病医学中心
	福建医科大学附属第一医院

	2
	省老年医学中心
	福建省立医院

	3
	省癌症医学中心
	福建省肿瘤医院

	4
	省口腔医学中心
	福建医科大学附属口腔医院

	
5
	省儿童医学中心
	福建省儿童医院

	6
	省微创医学中心
	福建医科大学附属协和医院

	7
	省精神医学中心
	厦门市仙岳医院

	
8
	
省心血管病医学中心
	福建医科大学附属协和医院牵头，联合
厦门大学附属心血管病医院建设

	
9
	
省呼吸医学中心
	由福建省立医院和福建医科大学附属第
二医院联合建设

	
10
	
省创伤医学中心
	由福建省立医院、福建医科大学附属第
一医院联合建设
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二、临床重点专科/建设项目
（一）原国家临床重点专科（20 个）

	
序号
	
建设单位
	
建设项目
	
备注

	1
	

福建省立医院
	心脏大血管外科
	

	2
	
	重症医学科
	

	3
	
	急诊医学科
	

	4
	


福建医科大学附属协和医院
	烧伤科
	

	5
	
	血液内科
	

	6
	
	老年医学科
	

	7
	
	普通外科
	

	8
	
福建医科大学附属第一医院
	普通外科
	

	9
	
	整形外科
	

	10
	
福建中医药大学附属人民医院
	外科
	

	11
	
	肛肠外科
	

	12
	福建中医药大学附属
第二人民医院
	脾胃病科
	

	13
	
	神志病科
	

	14
	
福建中医药大学附属康复医院
	康复科
	

	15
	
	推拿科
	

	16
	厦大附属中山医院
	消化内科
	

	17
	厦门大学附属第一医院
	儿童重症
	

	18
	
厦门市中医院
	肝病科
	

	19
	
	儿科
	

	20
	漳州市中医院
	骨伤科
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（二）2021-2022 年国家临床重点专科建设项目（15 个）

	序号
	建设单位
	建设项目
	备注

	1
	

福建省立医院
	心血管内科
	2021

	2
	
	呼吸与危重症医学科
	2022

	3
	
	内分泌科
	2022

	4
	
福建医科大学附属协和医院
	胸外科
	2021

	5
	
	神经内科
	2022

	6
	
福建医科大学附属第一医院
	病理科
	2021

	7
	
	神经外科
	2022

	8
	
福建医科大学附属第二医院
	呼吸与危重症医学科
	2021

	9
	
	普外科
	2022

	10
	福建省肿瘤医院
	肿瘤放疗科
	2021

	11
	福建省妇幼保健院
	妇科
	2022

	12
	厦大附属中山医院
	普外科
	2022

	13
	厦门大学附属第一医院
	肿瘤科（含肿瘤放疗、化疗）
	2021

	14
	漳州市医院
	神经内科
	2022

	15
	三明市第一医院
	泌尿外科
	2022
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（三）2022 年省级临床重点专科建设项目

	地区
	医院
	专科

	















省属
	福建省立医院
	普外科、骨科、小儿外科、老年医学科、麻醉科

	
	福建省肿瘤医院
	普外科（肿瘤）、妇科（肿瘤） 、病理科

	
	福建省妇幼保健院
	妇科、新生儿科、临床护理、中医妇科

	
	
福建省儿童医院
	小儿胸心外科专业、小儿血液病专业、小儿肾病
专业

	
	
福建医科大学附属协和医院
	神经内科、神经外科、肿瘤放疗科、重症医学科、
医学影像科

	
	
福建医科大学附属第一医院
	检验医学科、医学影像科、重症医学科、临床护
理、泌尿外科

	
	福建医科大学附属第二医院
	普外科、眼科、内分泌科、麻醉科、临床护理

	
	福建医科大学附属口腔医院
	口腔颌面外科专业（牙槽外科方向）

	
	福建中医药大学附属人民医院
	中药临床药学、妇科

	
	福建中医药大学附属第二人民医院
	心血管科、康复科

	
	福建中医药大学附属康复医院
	肿瘤康复科

	
	福建中医药大学附属第三人民医院
	老年病科、脑病科

	



福州市
	福建省福州儿童医院
	儿科

	
	福州市第一医院
	呼吸内科、心血管内科

	
	福州市第二医院
	小儿骨科、神经内科

	
	福州神经精神病防治院
	精神病专业

	
	福州市中医院
	肛肠科、妇产科、中药临床药学
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	地区
	医院
	专科

	









厦门市
	
厦门大学附属第一医院
	神经内科、骨科、普外科、消化内科、感染科、
中医全科医学科

	
	
厦门大学附属中山医院
	神经内科、骨科、重症医学科、呼吸内科、医学
检验科、临床护理

	
	厦门大学附属翔安医院
	普外科（肝脏移植项目）

	
	厦门医学院附属第二医院
	呼吸内科

	
	厦门市妇幼保健院
	医学检验科

	
	厦门大学附属心血管病医院
	临床护理

	
	厦门市仙岳医院
	中西医结合精神科

	
	厦门市第五医院
	中西医结合老年病科

	
	厦门市中医院
	老年病科、乳腺科、妇科、心血管科

	

莆田市
	
莆田学院附属医院
	心血管内科、普外科（胃肠外科专业）、医学检
验科、儿科

	
	莆田市第一医院
	骨科（关节与运动医学科）、病理科、急诊科

	

三明市
	三明市第一医院
	麻醉科、临床护理、急诊科、呼吸内科、儿内科

	
	三明市第二医院
	骨科

	
	三明市中西医结合医院
	神志病科、骨伤科

	


泉州市
	
泉州市第一医院
	普外科（肝胆外科专业） 、胸外科、泌尿外科、
临床护理、重症医学科

	
	泉州市儿童医院
	新生儿科

	
	泉州市第三医院
	临床心理专业

	

泉州市
	泉州市中医院
	康复科

	
	泉州市正骨医院
	儿童创伤与肢体矫形科

	
	晋江市中医院
	急诊科
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	地区
	医院
	专科

	

漳州市
	
漳州市医院
	呼吸内科、神经内科、神经外科、胸外科、血液
内科、医学影像科

	
	漳州市中医院
	肺病科、心病科

	

南平市
	
南平市第一医院
	骨科、呼吸内科、医学检验科、麻醉科、医学影
像科

	
	南平市人民医院
	肝脾肛肠科、心肺病科

	


龙岩市
	龙岩市第一医院
	神经内科、内分泌科、普外科（胃肠外科）

	
	龙岩市第二医院
	肿瘤科、普外科

	
	龙岩市第三医院
	临床心理专业

	
	龙岩市中医院
	针灸科、骨伤科

	

宁德市
	宁德市闽东医院
	呼吸内科、临床护理、麻醉科

	
	宁德师范学院附属宁德市医院
	呼吸内科、儿科、感染科

	
	宁德市中医院
	脊柱医学科、康复科

	

区域医 疗中心
试点
	复旦华山福建医院
	感染病学科、康复医学科、呼吸内科

	
	上海儿童医学中心福建医院
	小儿呼吸专业、小儿消化专业、麻醉科

	
	复旦中山厦门医院
	消化内科、普外科、重症医学科

	
	复旦儿科厦门医院
	新生儿科、重症医学科、小儿普通外科

	
	上海六院福建医院
	骨科、神经外科、普外科



image1.png
20201

stz | T
stz | v

2s0coos |

2x0cos | mzmL [Erp—
20000 | =3t
a0 | ovmias

20208 | 2





image2.png
i FAEEMHEEE Tz R IzEARRER BREN—A, BETeE, MR —BRATHETEEEARNER, EEEES5RT
HEEEESRIFATRR.

REENAFHES:
oatpeH02E

Bt
MRS AN

HT IR REN T RS, BTSN ST AN (AN LWARAS, IIIRRESN , #4
S, ATEE, W BIEERSIREN 0595-2271085) InfERHERR
(1 IREWBA—H (U, BS. A WEAN. ASE. RGN . FR AR R #ﬁ’ﬁ@&

ti—

%)
(2) HTBAEAR RIS R n
(3) R REETSMEIE (SEMEIER) B CSTIRASESTTIE LIRS0
4 HRREABINBEIAFEN (BE TRERITERE) BREBIZIER; n
(8) AR RRAEANTR RS HERE 5

() FilHiR & AMAEEL S AT E AP E B AR iREA L

BREPLEFT, B EHEEH OB RSER.




image3.jpeg
AERERCEIMR S —ER AT e
KA. 20234E8H18H (AT )14:30
s, AR BRI R s R | 11 T = i

TiH LT &R

I BT L
ML BB IET AL

- o SRR ARG
IR EEE

56X ARHERTTAMEL | KEMBIN RS

== || o] o |
A5 5 5 o | AR | o>

WIRAMEE CRifg+ | R E B

Y % L B 4% IR 51 1 &

WAEL ZALTTABFAR RS
MBI G ST AR R 5

SRR RN 24 . 22 ARFEHINEA TN AT
IRNAR A S OHIEE EMESARSGEIARL,  FHE RSB SR A 30
. HRRES AT — R . ENERISE, s

n

RS BRI I 2 — B
Bkt
202348 H 11





image4.png




image5.png




