
政 进口产品 论证意见
基本情况

申请单位 中山大学附属第一医院广西医院

拟采购产品名称 脑显微手术显微镜

拟采购产品金额 1200万元 (600万元/套,共采购 2套 )

采购项目所属项目名称 医疗设备采购项目

采购项目所属项目金额 18607。 19万元

二、申请理由

□1,中 国境内无法获取 :国内无满足技术要求的产品
□2。 无法以合理的商业条件获取 :

国3,其他。

三、专家论证意见

脑显微手术显微镜主要用于神经外科手术中的放大、照明、录像以及术中荧光监测,包含功能如下 :
1.彩色血管荧光进行血流半定量分析检测。

2.肿瘤荧光检测肿瘤边界,提高脑肿瘤全切率。

3.操作平台,具备位置记忆以及 3中 xy平移模式,方便手术中设备操作、切换视野。

进口和国产产品的差异是 :

(一
)、 国产手术显微镜不具备的技术

1、 手术安全性

显微手术过程中,光源直接照射在脑、神经、血管等组织表面,时间过长会造成组织灼伤,导致不可
逆组织损伤,为此,进口显微镜专门设计有安全照明保护模式,可根据显微镜的放大倍数、工作距离大小
自动调节照明亮度,避免组织损伤,同时可以设定照明强度报警值,及时提醒术者。而国产显微镜目前没
有针对安全照明的自动控制模块,同时,光源一般位于主镜头部,配备有散热风扇,不能满足无菌操作要
求,不利于手术安全。

2、 术中血管荧光造影

神经外科脑血管类疾病在术中通过静脉注射 ICG(吲哚菁绿)造影剂,利用显微镜光源激发荧光产生
血管荧扎造影,可辅助判断颅内动脉瘤是否夹闭完全,载瘤动脉、分支血管是否完整、通畅,动静脉畸形
是否切除完全、血流是否恢复正常,搭桥血管是否通畅等,以便在术中直接进行调整和纠正,提高手术质
量,避免发生术后并发症。此技术开展需要高清晰度血管荧光造影,直观明了的血流分析图表,流畅的操
作流程,目前国产设备均不具备血管荧光造影功能及分析模块,不能满足临床需求。
3、 术中肿瘤荧光造影

在脑肿瘤手术中,特别是恶性脑胶质瘤,彻底切除肿瘤和尽可能保留脑功能区是比较大的临床挑战。
黄荧光技术可通过提前给患者注射荧光素钠造影剂,由显微镜发射特定波长的光谱来激发产生荧光,摄入
造影剂的肿瘤组织即可显影,从而确定肿瘤的边界和形状,能直接指导医生完全切除肿瘤病变,可提高肿
瘤的全切率,减少复发率,延长患者生存周期。目前进口脑显微手术显微镜具备此功能模块,但国产脑显
微手术显微镜还不具备该项技术,不能满足临床需求。



4、 术中导航

为了精准定位手术穿刺位置和方向、病变位置和手术入路,手术显微镜必须具备导航接口,和导航设
备连接,进行术中精准定位。目前,只有进口脑显微手术显微镜具备导航控制模块和接口,而国产脑显微
手术显微镜还不具备该项技术,不能满足临床需求。

二、国产脑显微手术显微镜无法满足临床需求的参数

1、 工作距离

因神经外科手术观察位置及深度多变,所以要求手术显微镜的工作距离范围在⒛0nlm 620△lm以上并且

连续电动可调,进口显微镜可以达到 200·lm-6201lm以上并且连续电动可调,国产设备目前最多只能做到
2OO11m-450△lm,不能满足所有手术位置要求。

2、 自动平衡

根据不同手术部位,经常需要把手术显微镜的助手镜切换到左侧或者右侧,导致显微镜配重改变,需
要重新调整显微镜的平衡。进口产品可进行一键自动平衡调节,调节速度快,准确度高。国产显微镜尚只
具备手动平衡,调节时间长,精准度差,术中重新调节平衡也不可能,使得术者操控显微镜不便,手术流
畅性不好,无法满足手术要求。

3、 支架伸展范围

本次采购产品要求脑显微手术显微镜臂展大于 1600nlm,且 为过顶式设计,高度大于⒛OOnlm。 国产脑显

微手术显微镜支架伸展范围最大为 1300△lm,高度小于 17001lm,适合门诊单人手术,不能满足手术室内主刀、

助手配合操作及复杂手术摆位需求。

4、 放大倍数

为了提高手术质量及患者术后生活质量,需要进行微细血管、神经、淋巴管的超显微吻合手术,需用
35倍以上的放大倍数,进口显微镜可以达到硐倍放大倍数,国产显微镜目前最高仅可以达到 29倍放大倍
数,且在物镜分辨率、清晰度和照明等方面达不到临床和科研的要求。

5、 照明系统

针对术中荧光造影功能,进口显微镜配备的是和日光照明品质接近的氙灯照明光源,同时可以提升显
微镜的分辨率和摄像质量。而国产显微镜普遍采用 LED作为照明光源,光谱范围和流明值都不足以激发荧
光造影剂产生足够的荧光,形成清晰的影像,从而无法在术中做出明确的诊断结果。
6、 无菌防护

进口脑显微手术显微镜一般采用后置冷光源,有专业配套无菌保护罩,并具有自动抽真空功能,术中
无菌保护严密。国产手术显微镜一般采用前置光源,配有风扇降温,没有专业设计的无菌保护罩,也不具
有抽真空功能,存在术中污染风险。

因此,为满足采购单位的使用要求,建议采购进口脑显微手术显微镜。              |
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