关于数字减影血管造影系统DSA设备采购项目市场需求调查的报告

一、采购项目基本情况

我院目前仅有一台DSA设备，用于我院腹部肿瘤和外周血管疾病微创介入的诊断和治疗。该设备安装于2018年，硬件配置和软件功能均落后于现有医疗技术和科研发展。随着我院诊疗人数逐年增加，现有DSA设备年诊疗4100人次，我院介入科已安排两班倒以最大化分配使用设备。目前病人手术排期加长，等待手术排期的患者增多，设备已经超负荷运转。
我院是省唯一的集预防、医疗、康复、科研、教学与培训于一体的三级甲等肿瘤医院，接收的病人以肿瘤患者为主，拟配置的DSA设备对设备精度、图像质量、剂量控制、操作等方面都有很高的要求。需要高性能、高精度的DSA设备，并搭配类CT、图像融合等专业后处理软件。配置高水平进口DSA进行微创介入手术增加了病患手术选择，降低手术风险，提高病人生存率和生存质量，减轻病人诊疗经济压力，也降低了医保负担。高性能、低剂量的DSA设备有效提高了介入医生的手术效率，缩短医务人员受辐射时间，降低职业伤害。
二、采购需求调查

1.我院数字血管造影系统（DSA）项目需求标准

数字血管造影系统（DSA）作为影像产品中兼具诊断和治疗的产品在医院有着重要地位。我院拟新增的DSA设备对球管、平板等影像硬件性能，低剂量平台、图像融合等后处理软件等核心性能指标方面具有一定的要求。数字血管造影系统（DSA）具有高热容量和高散热率的长寿命球管，确保介入手术的顺畅及安全；具有大平板探测器，具有更好的图像质量和细节还原；具有多种物理成像视野，以适应不同部位介入需要，图像清晰度高，稳定性好，功能强大，操作便捷，能满足临床需要，有效降低医疗风险，更好的保障患者的安全。多种低剂量技术和类CT、肿瘤穿刺导航、肿瘤消融导航、图像融合等专用后处理软件即能降低介入医务工作人员的辐射伤害，又能提高图像质量和操作体验。而国产数字减影血管造影系统（DSA）设备尚处于发展阶段，在技术和质量上无法满足医院需求。
2. 数字血管造影系统（DSA）项目国内产业发展、市场供给等情况。

我国数字血管造影系统（DSA）设备发展起步较晚，主要影像链硬件，如球管、探测器等依赖进口后组装，受限于专利保护及商业因素，能获取的硬件在技术上也落后于进口产品若干个版本，组装后整体兼容性、稳定性较差。很多低剂量、临床后处理等软件功能缺失或未取得权威机构认证，技术尚不成熟。

在市场占有率方面，因为数字血管造影系统的技术要求非常高，目前国内仅有东软等极少数厂商具有生产数字血管造影系统的能力，市场上95%以上的产品均被国外品牌占据，其中，西门子、飞利浦和通用电气三家国际性医疗设备生产厂商占据了国内85%以上的市场份额。
3.国产、进口产品的核心技术标准对比情况。

（1）球管作为DSA核心的部件，球管热容量越高代表球管的耐热能力越强、球管阳极靶面直径越大，散热的效率就越高，能够连续工作的时间越长。进口品牌的DSA设备有其自主研发的、有专利主权的球管技术。可以保障设备和长时间介入手术的稳定进行，避免出现手术过程中，尤其在疑难、复杂、耗时长的手术中因球管过热出现热保护而宕机的现象，大大提高手术安全性。整套DSA设备围绕球管性能开发构建，整机兼容性稳定性较好，临床使用稳定性、安全性、流畅度较高。国内厂家或采购低版本的进口球管组装成整机，长时间运行后会出现过热保护停机、图像质量下降等不稳定的现象。
（2）进口设备影像链图像质量优异，采用500万像素采集，探测器8种物理成像视野可调，探测器像素尺寸达到154μm以下，以及16Bits的平板探测器，成像清晰、不易错诊、漏诊细小、疑难病灶，提高诊疗的准确率和安全性。国内品牌还停留在1536x1536上，像素尺寸还停留在200μm上，以及低于2.5线对/毫米的分辨率。
（3）进口品牌DSA对低剂量技术研究起步较早。在每一代的产品中均有一定程度上的迭新，并获得权威机构的认证。进口设备整个X射线系统，具备精确、稳定的低剂量平台，剂量控制稳定精确，图像处理技术成熟细致，具有高清的图像质量和较低的辐射剂量，对医生和患者提供较好的辐射保护。而国产设备X射线剂量管理技术相对薄弱，目前尚未有取得权威机构认证的低剂量控制软件技术，在图像质量和剂量控制方面有较大差距，对于医生和病人的辐射伤害更大。

（4）进口设备具有丰富的临床介入功能如实时三维重建功能、类CT、肿瘤穿刺导航、肿瘤消融导航等肿瘤介入一站式导航等功能、图像融合等，这些介入功能精准度高，简单易用，介入医生操作方便快捷，不仅有效帮助临床科室开展高新技术手术，更能有效帮助科研工作添砖加瓦。进口设备可以做到多品牌多类型设备的图像融合，国产设备目前仅能做到同品牌的设备图像简单融合，对我院的临床使用意义不大。国产设备临床介入高级软件发展起步较晚，技术不够成熟，智能化工具较少，科研软件比较薄弱。

（5）在设备整体稳定性方面，进口设备性能稳定，核心部件的使用寿命和耐用性较好，可以显著减少售后保修造成的医疗服务质量降低和售后维保成本。国产设备在临床使用体验、患者服务能力都需要进一步提高，后期故障率较高，维保成本增加。
三、需求调查过程

我院将数字血管造影系统（DSA）项目需求通过医院官网公开调研方式实施需求调查，并邀请院外专家参加会议并提供宝贵意见。
四、调查结论

参与调研的均提供了适用于我院的型号。与会专家认为，参与调研的各家产品性能上均能提供灵活的机架旋转角度、高清晰、高分辨率的影像诊断功能、低剂量功能、类CT扫描功能、肿瘤穿刺导航、肿瘤消融导航、图像融合等专用后处理软件，符合我院临床诊疗、科研项目、高新技术项目发展需求。

根据卫生部关于大型医疗上配置的科学规划,合理布局,集中使用,资源共享的精神,结合我院在肿瘤介入治疗上的领先地位，以及本次需求情况分析，我院申请采购进口数字血管造影系统（DSA）一台，对于保证我院临床诊疗工作开展和确立我院医保持国内学术领先地位是很有利的，才能更好地为福建省及东南各省市百姓造福！
五、调查结果承诺

我院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真实性负责。
                                  福建省肿瘤医院

                                2022年4月8日

