关于硬式内科胸腔（纵膈）镜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
   呼吸与危重症医学科是“国家临床重点专科”、“福建省呼吸医学中心”、“ 睡眠医学福建省高校重点实验室”、“海峡两岸医药卫生交流协会海西介入呼吸病学专业委员会”及“福建医科大学睡眠呼吸紊乱研究室”的挂靠单位，是国家卫计委首批PCCM专科医师规范化培训基地（专培）、中国医师协会首批呼吸内镜培训基地、国家首批PCCM规范化建设三级医院优秀单位、中国医师协会首批PCCM专科规范化进修基地（专修）及四个（介入呼吸病学、肺功能检查、呼吸治疗、呼吸康复）PCCM专科单项规范化进修基地（单修）、中国肺癌联盟肺结节诊治分中心之一，也是福建医科大学博士、硕士学位授权点及博士后工作站。
硬式内科胸腔（纵膈）镜作为一项呼吸科医生可操作的安全、有效的微创诊疗技术，对胸腔积液和气胸等胸膜疾病的诊断和治疗具有重要的临床应用价值。通过内科胸腔镜可以明确或排除恶性或结核性积液，准确率几乎达到100％；有助于明确胸膜疾病的病因和恶性积液的预后判断以及制定相应的治疗方案；此外，对脓胸和自发性气胸的治疗亦有很大的意义；通过内科胸腔镜向胸腔内吹入滑石粉治疗恶性胸腔积液和复发性良性积液（如：乳糜胸）。
本次拟购设备为硬式内科胸腔（纵膈）镜，其设备用途为 通过内镜能够在直视下观察胸膜腔的变化并可进行胸膜壁层和/或脏层活检。能真正做到精细化治疗、检查，大大缩短病人手术时间，病人恢复时间，使得让胸腔镜手术变成日间手术，让患者减轻疼痛、创伤等有非常高的经济效益和社会效益。
本项目预算已获省里批准。招标预算为46万元，资金来源是重点专科专项资金。
二、采购需求调查
1.通过慎重研究和调研，科室从日常工作需求出发确认本次拟采购设备需具备如下标准：
1）、穿刺套管直径：≤3mm；2）、内窥镜直径：≤2.9mm；3）、核心器械例如抓钳、活检钳、双极电凝钳等直径：≤2.7mm，器械的材质的陶瓷钛合金材质。
国内外循证医学表明，只有小于等于3mm的切口才能保证切口术后无需缝合、不会产生疼痛、愈后不留疤痕，不存在切口疝的风险。按上面所定的尺寸的器械所操作的切口才能小于于3mm，才能达到超微创的功效。陶瓷钛合金材质强度非常高，术中不会产生钓鱼竿现象。
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： 
目前国内呼吸科都在开展介入手术，内科胸腔镜亦不例外，而超微创针孔胸腔镜是作为呼吸科一种全新的手术方式，逐渐被临床认可。
国内产业发展：目前国内产品在工艺和材料上还没有突破，距离完全适用临床还需要很长一段时间发展。国产超微创针孔器械能适用于胸腔镜手术的最小直径为3.5mm，采用的是医用不锈钢材质，术后还是需要缝合，而且操作时会有钓鱼竿现象，钳头会弯。
呼吸介入技术近年来飞速发展，内科医生广泛使用胸腔镜是在1980年后，1980年5月再马赛举行了第一届内科胸腔镜术国际研讨会上，有16个国家专家参会，1987年在柏林又举行了一次关于胸腔镜术的综合研讨会，这次的会议使得内科胸腔镜达到了现在的水平。
市场供给:超微创针孔的技术目前全球市场主要由德国GIMMI公司在主导，德国GIMMI公司研发生产的超微创针孔器械直径为2.7mm，切口直径为3mm，采用陶瓷钛合金材质，在器械做细的同时，能够保证器械强度，不会产生钓鱼竿现象。另有一些进口、国产品牌能够提供直径3.5mm的超微创针孔器械，但是由于术后还需要缝合，操作性差，所以临床普及率很低。
历史成交情况：超微针孔器械成交最多的是德国GIMMI品牌、其余品牌共享一小部分市场份额。
备品备件、耗材：无需备品备件、无耗材。
[bookmark: OLE_LINK1]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：
	        
  品牌            

主要技术指标
	德国GIMMI
	德国STORZ
	奥林巴斯
	开立
	对比优势说明

	设备主要用户
	同大学附属东方医院，浙江省人民医院、江苏省中西医结合医院等
	福州第一人民医院，南京市中心医院等

	台州市立医院，上海新华医院等
	济源市中医院、长沙市第四医院等
	德国GIMMI产品直径2.7mm，核心器械采用陶瓷钛合金材质； 

	设备调研价格人民币
	50万
	80万
	90万
	65万元
	



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：
	          品牌            
 
主要技术指标
	德国GIMMI
	德国STORZ
	奥林巴斯
	开立
	对比优势说明

	穿刺套管直径
	3mm
	4mm
	5.5mm
	4mm
	德国GIMMI产品手术器械直径2.7mm，例如抓钳，分离钳，双极电凝钳等，采用陶瓷钛合金材质；内窥镜直径2.9mm，穿刺镜直径2.9mm

	内窥镜直径
	2.9mm
	4mm
	5mm
	5mm
	

	核心器械直径、材质
	抓钳，活检钳，双极电凝钳等器械直2.7mm，配套使用3mm直径穿刺器、陶瓷钛合金
	器械直径3.5毫米，配套使用4mm直径穿刺器，医用不锈钢
	器械直径5毫米，配套使用5.5mm直径穿刺器，医用不锈钢
	器械直径3.8毫米，配套使用4mm直径穿刺器，医用不锈钢
	




三、需求调查过程
医院设备科及呼吸与危重症医学科在 2023期间对意向品牌通过官网查询、电话咨询、实地调研，2023年6月3日在医院外官网公开发布面向全国各潜在品牌的项目采购意向公告，调查了美国Bio-Rad、德国Eppendorf ，德国Biometra，杭州博日，2023年10月26日在医院鲤城院区门诊大楼十楼第三会议室公开组织现场设备论证询价会，有医院主要领导、设备科、审计、采管办、检验等组成的联合谈判小组与供应商、厂家进行面对面谈
四、调查结论
通过对各产商的设备介绍和性能比较：
1.超微创产品切口直径为3mm或3.5mm，其中德国GIMMI品牌产品为3mm切口，配套使用的内窥镜是2.9mm、核心器械是2.7mm，能够做到不需要缝合、不留疤痕、切口没有疼痛感。
2.德国GIMMI超微创产品的核心器械直径为2.7mm，采用陶瓷钛合金材质，硬度能达到手术需要，而其他品牌超微创器械采用医用不锈钢，存在钓鱼竿现象，无法满足手术需要。
3.德国GIMMI含有剔开器破皮使用，保证了切口不用缝合、愈合没有疤痕。
综上所述：德国GIMMI品牌的超微创针孔内窥镜及器械可提高医生的手术效率，增加手术安全系数，降低术后并发症风险，缩短病人恢复时间，提高床位周转率，更好的实现各种胸腔镜手术的精准治疗。切实拓展我院的治疗、检查手段，提高我院的学术水平和社会效益，同时也减少了病患的痛苦，带来更大的方便和实惠。
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
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