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血管介入器械行业研究报告 

1  基本概念与分类 

1.1 介入治疗技术分类 

介入治疗技术按操作方式可分为血管介入治疗技术和非血管介入治疗技术。 

（1）血管介入治疗指采用名为 Seldinger 技术的血管穿刺技术，经皮穿刺

血管， 并沿着血管路将导管选择性的插入靶血管，实施介入诊疗的一种技术手

段。 

（2）非血管介入治疗主要指在影像技术引导下的经皮穿刺活检和人体其他

腔道或组织器官的介入性治疗（见表 1）。 

表 1.  常用介入治疗技术 

血管性介入治疗技术 非血管性介入治疗技术 

诊断行动脉、静脉和淋巴管造影技术 胆管、泌尿道引流以及内支架置入术 

各部位局部栓塞和血栓摘除术 食管狭窄的扩张以及内支架置入术 

心血管腔内异物取出术 鼻泪管内内支架置入术 

血管畸形、动脉瘤、静脉曲张栓塞术 肺部、纵隔、胸膜介入术 

肿瘤化疗药物灌注，以及动脉栓塞术 骨骼、关节、骨骼肌的介入术 

慢性经导管灌注技术 经皮腰间盘切除术 

血管成形术及改良术(动脉粥样硬化斑块旋切术、激光

血管成形术、血管内支架成形术等) 
经皮脓肿引流术 

经皮心脏瓣膜成形术(如经皮二尖瓣膜成形术) 经皮肿瘤介入治疗技术 

经皮穿刺建立血管间分流道(如经皮经颈静脉肝内门-

腔分流术) 
功能性神经核团治疗性损毁技术 

1.2 介入治疗器械分类 

a.基本定义 

介入治疗对器械的依赖程度较高，绝大部分介入治疗需要配合高技术路径的

介入器械完成；介入治疗手术费用中，器械部分占比较高。在我国，介入治疗器

械是指通过外科手段插入人体或自然腔口中，进行短时间的治疗或检查，治疗或

检查完毕即取出；但通常情况下，也将支架分类为介入器械。这类器械一般对人

体具有潜在危险，其安全性、有效性必须严格控制，多是三类医疗器械。 

主要包括: 

（1）导管:是关键设备，多由塑料制成。应具有合适的硬度、弹性、柔软性、

扭力、塑形记忆力，管壁应光滑。导管的粗细采用法制标准表示，1F=0.355(0.013 
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英寸)，常用者为 5-8F 。常见有血管内造影导管、球囊扩张导管、中心静脉导

管、套针外周导管、微型漂浮导管、动静脉测压导管、PTCA 导管、PTA 导管、

溶栓导管、指引导管、消融导管等。 

（2）导丝和管鞘:导丝用于引导导管的插入、通过，加强导管硬度以利于操

纵导管，必要时作交换导管用，常见如硬导丝、软头导丝、肾动脉导丝、微导丝、

推送导丝超滑导丝；管鞘用于引导导管顺利地进入血管，也主要用于导管交换，

通过导鞘交换导管，可减少导丝交换的操作，常见的有动脉鞘、静脉鞘和撕开鞘、

微穿刺血管鞘。 

（3）栓塞器材:滤器、弹簧栓子、栓塞微球、铂金微栓子、封堵器。 

（4）支架:主要用途是为狭窄或闭塞血管、腔道提供支撑作用，防止回缩，

进行再塑形，包括血管支架和腔道(非血管)支架等。 

（5）穿刺针:由针套和针芯组成，有的带闭塞器。要求针头锋利、切缘 光滑、

粗细适中。 

（6）扩张器:用以扩张穿刺部位的穿刺皮下组织，减轻血管的损伤。 

（7）连接开关:常用二通和三通开头，用于连接导管的尾端，便于冲洗，导

管和与高压注射器连接。 

b.血管介入器械（见表 2） 

表 2. 血管介入器械 

心血管介入器械  冠脉支架 

球囊扩张导管、导引导管、造影导管 
 

导引导丝 
 

脑血管介入器械 颈动脉支架、椎动脉支架、颈内血管支架 

微导管、微导丝 
 

远端保护器 
 

弹簧圈 
 

外周血管介入器械 大动脉覆膜支架、髂动脉支架、锁骨下动脉支架、肾动脉支架 

电生理介入器械 射频消融导管、标测导管 

c.非血管介入器械 

非血管介入器械主要包括主要包括经皮穿刺治疗、引流、灌注或粒子植入，

如肝胆内外引流；以及经腔道介入或内镜介入支架，如尿道、食道支架。 

2  产业上下游相关领域概况 
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（1） 生物医用材料:主要原材料包括支架管材、导管、丝材、膜材、显影材

料等，均为高附加值产品。生物医用材料的发展正在从无生命材料转变为有生命

的组织。这类材料要求具有良好的韧度、强度、硬度、耐腐蚀性和显影性及生物

相容性、可降解性等，部分材料单位价格超过黄金，虽然国内冠脉支架研发已较

成熟，但相关原材料仍是弱项。 

（2） 精密机械加工与电子工艺:制造过程对相应的精密机械、 金属加工、

模具制造等设备有较高要求，尤其是生产设备为高精度全自动、计算机辅助设计

的激光雕刻加工和电子加工设备。包括当今最新高精尖的 3D 打印技术，在介入

治疗的应用已从最初的快速制造医疗模型向打印植入物、定制个性化手术器械发

展。 

（3） 器械与医药/基因结合:主要涉及材料表面润滑性、抗菌性、抗凝血性

及抗组织增生等的各种表面改性技术，该技术必须选择合适的、药效好、安全而

副作用低的药品。目前，主流药物是如紫杉醇、雷帕霉素等，药物涂层技术为缓

释药物的研发与药物的新型利用方式提供了良好的发展动力。例如在支架上涂覆

药物或基因，药物涂层冠脉支架便是典型产品，药物涂层技术是未来的重要趋势。 

下游主要是医疗服务机构，主要涉及医院的心内科、神经内科、介入放射科

等科室。 

3  我国医疗器械行业总体规模和增速 

 

图 1. 中国医疗器械市场规模 
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Evaluate Med Tech 相关数据显示，我国医疗器械 2016 年市场总规模约为

3696 亿元（图 1），为 2007 年 535 亿元的近 7 倍。2010～2015 年医疗器械市

场规模复合增长率（CAGR）为 17.01%。远高于全球医疗器械市场 1.90%的复

合增长率。 

根据国家统计局数据，2016 年 1-9 月我国医药工业规模以上企业实现利润

总额 2201 亿元，同比增长 15.54%，高于全国工业整体增速 7.24 百分点，增速

较上年同期提高 2.67 百分点。在各细分行业中（图 2），医疗设备及器械制造

利润增长最快，增速达 36.63%，制药专用设备利润为负增长，同比减少 9.99%。 

图 2. 医药行业规模与增速 

当今，在我国介入治疗已经深度渗透到心血管、脑血管等大病种领域。自上

世纪 70 年代开始，心脑血管病的治疗经历了从经验医学到循证医学的转变， 治

疗水平不断提高。药物仍是临床治疗主要选择，心脑血管药物在上世纪 80～90 

年代经历了研发高峰，疗效、安全性、耐受性得到提高;同时，介入治疗器械在

临床发挥越来越大的作用。这些进步大大提高了心脑血管疾病的治疗效果，推动

了心脑血管治疗市场的扩容。 

根据中国心血管病报告 2015 版显示，2014 年中国心血管病(CVD)死亡率仍

居疾病死亡构成的首位，高于肿瘤及其他疾病。农村 CVD 死亡率从 2009 年起

超过并持续高于城市水平。2014 年农村 CVD 死亡率为 295.63/10 万；城市 CVD

死亡率为 261.99/10 万。CVD 占居民疾病死亡构成在农村为 44.60%，在城市为

42.51%。每 5 例死亡中就有 2 例死于 CVD。 

目前，我国从治疗的病种到从事介入治疗的医师队伍人数已达到世界前列，

每年手术量超 100 万台。心脑血管疾病发病率的高企催生出介入治疗的巨大市
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场。粗略估算几个较大病种领域的介入治疗市场，包括心脏、神经、外周血管等

领域，合计我国市场规模在 500 亿元以上，约占整个医疗器械市场的 20％～

25%，年复合增速约 25%。 

由于介入治疗技术最初由国外引进且起步较晚，我国的医疗器械产业发展相

对滞后，加之介入治疗器械存在较高技术壁垒，大部分的产品仍处于外资垄断的

格局，目前仅有技术发展较为成熟的冠脉支架产品基本完成了进口替代，其他产

品尚存在较大进口替代空间，有望后续逐步实现国产化。主要介入器械厂商参见

图 5，外资代表有美敦力、库克、雅培、波士顿科学等，国内代表企业有微创医

疗、乐普医疗、先健科技等。 

 

图 3. 国内外主要介入器械厂商概览 

 

4  心血管介入器械市场现状与趋势 

 

图 4. 球囊血管成形术及心脏支架 
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心血管介入器械主要包括冠脉支架、球囊扩张导管和配套的导丝、导管等

部件。其中，以冠脉支架为代表性器械。 

4.1 冠脉支架基本完成进口替代，高渗透率、高集中度 

全球心血管介入治疗市场规模呈逐年增长趋势（图 7），在 2014 年已突破 

200 亿美元。 

根据《中国心血管病报告》数据显示，2014 年中国单个患者平均支架使用

为 1.49 枚，与 2013 年基本持平，2014 年 DES(药物洗脱支架)的使用比例达到

99.67%。假设需一次性植入 2 个支架，支架以及导管、球囊等辅助器械的平均

花费在 3 万元，加上造影等费用，每例总手术费用花费在 3.5～4 万元左右，器

械部分占到 80%以上。有数据显示，支架产品的销售毛利率至少 60%以上，市

场空间约为 300 亿元。 

中国 PCI 总数增加趋势明显，增速放缓。据第 19 届全国介入心脏病学论坛

(CCIF2016)上发布的数据，2015年中国大陆开展PCI 手术达50多万例，自2000

年的 15 年间翻了近 30 倍，绝对数量惊人。据国家卫计委冠心病介入治疗质控

中心 PCI 网络申报数据，中国 PCI 总例数增加趋势明显，但增幅呈下降趋势，

2014 年增幅为近 5 年来最低。但随着医保政策的进一步利好，有望突破平台期

继续回到 20%以上的增速水平。 

 

图 5. 市场发展历程 

自上世纪 60 年代，发明冠脉搭桥手术（CABG）至今，心脏血管疾病的治

疗发展历时近 60 年，已发展至主流的微创药物洗脱支架 PCI 手术（图 9）。冠
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脉介入治疗也从单纯球囊扩张，经历金属裸支架和药物洗脱支架发展至可降解支

架植入（图 10）。如图 11 所示，我国自上世纪 80 年代引入 PCI 技术，2004

年国内第一个药物洗脱支架上市，10 多年间已进入第四代支架研发阶段，且获

得了技术上的不断突破。 

图 6. 我国冠脉支架发展里程碑事件 

 

4.2 市场格局 

自 2004 年至今，经过 10 余年发展，国产品不断在技术上取得进展，目前

我国企业已完全主导心脏支架市场，国产占比达到 80%以上，乐普、微创、吉

威等企业占据绝大多数份额（图 12）。日益激烈的产品竞争使价格不断走低，

例如国外支架产品已由 2004 的 3.8 万元降至 2013 年 1.5 万元左右（图 13）。

主要支架和球囊产品如图 14 所示。 

 

图 7.  冠脉支架企业市场格局 

心血管器械行业的中长期发展被看好。经过 10 多年发展，冠脉药物洗脱支

架市场基本完成了进口替代，未来主导该市场的格局将维持。而球囊导管等产品

成长空间广阔。而可降解支架、药物球囊导管等一旦取得突破，有望复制进口替
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代的模式。而这主要需要一方面是通过新材料和新技术的应用、产品质量标准的

提高、加工工艺的改善等途径来提高产品的附加值;另一方面，是建立有序的竞

争与合理的分工，形成规模化发展。 

a.可降解支架 

目前，支架主要研发方向是可降解支架，以生物可吸收药物洗脱支架为代表，

不过其临床应用尚有待验证。 

可降解支架优势是可以在人体内逐渐被吸收，能够显著减少支架血栓和再狭

窄的形成，同时对 MRI 和 CT 扫描无影响。此外， 由于植入物不会在体内长期

存在，方便了再介入过程。它有取代市场中主流第三代药物洗脱支架的潜力，市

场前景光明。 

但可降解支架的劣势是必须要求其需要克服降解之前的支撑力度问题和降

解期的适当控制、降解后的炎症反应等一系列问题。研究重点主要集中在可吸收

材料设计、支架几何结构设计、支架加工、支架降解时间控制、抗凝血材料或

者涂层设计等方面。 

可吸收支架材料主要集中于可降解聚乳酸、不锈钢、镁合金等材料上，如图 15

所示。不同材料的抗拉强度、延展性、降解时间各有优缺点（表 3）。 

表 3.  金属可降解支架主要性能对比 

材质 聚乳酸 不锈钢 镁合金 

抗拉强度（MPa） 30-45 300 280 

延展性（％） 2-6 25 23 

完全降解时间 2-3 年 ／ 9-12 月 

b 药物球囊扩张导管等配套产品进口替代 

通常的 PCI 手术中需要用到两个球囊导管，分别在放入支架前后进行血管

预扩张和后扩张。要求有良好的显影性、通过性、推送性等。 

在技术更复杂的球囊扩张导管、造影材料等领域，外企仍处垄断地位（图

16）。按介入核心产品销售价 40%的配比关系，未来我国辅助/配套产品将是介

入医疗产业又一新生市场。 

与冠脉支架发展方向相似，球囊导管技术新进展主要围绕在提高抗折性、

抗刮擦性、支架兼容性和可运送治疗药物、基因、生物可降解或者可吸收支架

的球囊开发。焊接技术、导管管尖的弯曲形状设计与成型工艺等关键技术。 



 

- 9 - 
 

- 9 - 血管介入器械行业研究报告-李锋 

药物球囊为拓展 PCI 手术适应证和后期问题上提供了良好的解决途径，可

满足治疗术后支架内再狭窄、分叉病变、小血管病变、糖尿病弥漫性病变、抗血

小板治疗、不能耐受等临床需求，国内尚未有上市产品。 

行业发展在经历了萌芽期和高速成长期后，增速有所放缓，但随着进入国家

战略新兴产业政策支持名录，以及医保和投资相关政策释放更多市场空间，产品

审批政策加速研发和上市进程，新产品迭代加速。可见，市场有望进入进一步打

开和释放，走向成熟期。 

1.未来主要利好因素 

（1）产业政策大力支持 

为了提高国产医疗设备的核心竞争力，自 2010 年以来，国家密集出台了

有关医疗器械发展的扶持政策。2013 年起全国高值医用耗材开始实行以省为单

位的集中采购，具有性价比优势的国产医疗器械在集中采购中优先受益。新修订

的《医疗器械监督管理条例》增设了审评绿色通道，主要适用三类高风险医疗器

械，有望加快审批进度。发改委将球囊扩张导管和心脑血管支架、人工瓣膜列入

战略性新兴产业重点产品指导目录，国务院《中国制造 2025》也将全降解血管

支架等高值医用耗材列入发展重点。未来国内企业的技术水平有望进一步推动产

品结构升级，增强国际竞争力。 

（2）医保报销政策调整后，农村市场将深度打开 

2014 年，国家卫计委发布了《关于做好新型农村合作医疗几项重点工作的

通知》将急性心肌梗死（STEMI）和先心病等列入大病医保范围 ，将政策范围

内住院费用报销比例保持在 75%以上。农村心血管病死亡率从 2009 年起超过

并持续高于城市水平，随着各省份提高报销比例政策的陆续落地实施，PCI 手

术需求在未来几年在农村人群将会得到深入释放。 

（3）县级医院、高端民营医疗机构日益发展，市场更加广阔 

目前国内大城市、三级医院手术量已基本饱和。随着政府投入加大，县医院

逐步规范开展 PCI 手术，尤其是急性心肌梗死 PCI 手术具有广阔前景。其次。

随着社会资本办医的深入进行，民营心脏病医疗机构加速建成，具有性价比优势

的国产器械在这类市场均为首选。 

（4）支架研发进程加速，新产品有望迭代加快 
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国产完全可降解支架预期在 3～5 年内推出。而为小血管病变、分叉病变、

支架内再狭窄提供治疗的药物扩张球囊预期也将在 1～2 年内面市。预期需求量

大，进口替代发展前景广阔。 

2.主要不利因素 

(1)市场壁垒 

由于不同厂家的药物支架在产品柔韧性、通过性等指标有一定的差异。临床

医生操作过程中对不同厂家的支架具有使用偏好，￼医生从对患者安全负责考虑

的角度下，相对更容易愿意接受已操作更熟练的药物支架。这加大了新进入者的

市场风险，形成较高的壁垒。 

(2)政策壁垒 

2011 年，SFDA 医疗器械技术评审中心出台了《冠状动脉药物洗脱支架临

床试验指导原则》，对临床实验样本量更加严格的规定:试验总样本量不少于 

1000 例，而且产品上市后应对不少于 2000 例的使用本产品的患者进行术后至

少 5 年的跟踪随访。 

2014 年下半年，密集出台了新修订的《医疗器械生产监督管理办法》、《医

疗器械注册管理办法》《医疗器械经营质量规范》等相关法规，加强了对三类医

疗器械生产经营的监管审批。在增强产品安全性和有效性的同时，也提高了新产

品的注册难度，新企业进入往往面临严格繁复的审批流程，尽管 SFDA 开设了

高风险医疗器械审批绿色通道，但产品上市周期仍较长，企业需要投入巨大的资

金、时间和人力。 


