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随着我国人口老龄化问题日益加剧，心血管病患

病率持续增长，《中国心血管健康与疾病报告2021》显
示，每5例死亡病例中就有2例死于心血管病，推算目
前心血管病患病人数3.3亿人，其中心房颤动487万
人[1]，相关药品及医用耗材市场空间巨大。心脏起搏器

作为一种植入体内的电子治疗仪器，主要用于治疗某

些心律失常所致的心脏功能障碍，其植入量逐年攀

升（图1）。但目前心脏起搏器单价较高，患者负担
重，高度依赖进口，在此背景下，各地先后开展了多

批次心脏起搏器类医用耗材带量采购，取得了良好成

效，有效降低了产品价格，现对目前已开展项目的集

中采购（以下简称集采）规则进行分析，以期对心脏

起搏器耗材集采优化提供建议。

1 心脏起搏器带量采购开展现状

截至目前，全国共有9个省份（含省级联盟）开展
了10批次心脏起搏器类产品带量采购，其中，江苏已
开展了两批心脏起搏器带量采购。除安徽和广东联盟

同时开展了单腔、双腔、三腔起搏器和除颤器集采

外，其余省份采购品种均为双腔起搏器（表1）。
2 心脏起搏器带量采购规则

2.1 约定采购量：以基数的70%～80%为主
约定采购量是带量采购以量换价的基础，包括约

定采购量基数和约定采购量两部分[2]。在约定采购量基

数中，除江苏、安徽、福建为上年度总采购量外，其

余省份（含批次和省级联盟）均为下年度采购需求

量；在约定采购量比例上，除福建和广东为约定采购

量基数的100%外，其余省份（含省级联盟）约定采购
量比例均为基数的70%~80%，其中京津冀联盟还根据
在其他省份（含批次和省级联盟）中选的个数给与

70%或80%的约定采购量。
2.2 产品分组：按产品功能属性和市场占比分组

由于耗材类产品种类型较为多样，且缺乏质量评

价体系，因此在分组规则上多参考企业市场销售情

况。除江苏第一批、安徽、京津冀联盟没有对产品分

组外，其余都进行了分组且各有特色。

在分组维度上，主要包括产品功能属性、国产或

进口、采购量占比和采购金额占比（表2），由于起搏
器类产品主要由少数进口企业占据大部分市场，因此

多数省份选择“功能属性+市场份额”划分不同组别，
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依据市场份额划分质量层次，青海和浙江则选择“功

能属性+国产或进口”的划分方式，在一定程度上不利
于公平竞争和国产替代，不建议采用；在市场份额占

比的指标选择上，包括绝对量指标（采购量或需求量

占比）和相对量指标（采购金额占比），绝对量指标包

括福建、陕西联盟、江苏第五批，其中福建和陕西联

盟将省内无需求或无交易记录的企业排除在集采之

外，导致组内竞争不足，限制了自由竞争，存在地方

保护主义行为。山东选用相对量指标，按采购金额占

比划分组别，但由于不同企业间产品价格存在差异，

图1 我国心脏起搏器（PM）植入量
年份

植
入
量
（
个
）

省份

江苏

安徽

青海

山东

福建

江苏

北京、天津、河北、黑龙江、

吉林、辽宁、内蒙古、山西、山

东、河南、四川、贵州、西藏

浙江

陕西、甘肃、宁夏、新疆、新

疆生产建设兵团、湖南、广

西、海南

广东、江西、湖北、贵州

项目名称

江苏省公立医疗机构医用耗材（以

下简称江苏第一批）

安徽省第二批高值医用耗材集中带

量采购谈判议价

青海省公立医疗机构采购联盟起搏

器带量采购

山东省高值医用耗材集中带量采购

福建省第二批医用耗材集中带量采购

江苏省第五轮公立医疗机构医用耗

材联盟带量采购（以下简称江苏第

五批）

京津冀“3+N”联盟冠脉药物球囊
类和起搏器类医用耗材带量联动采

购（以下简称京津冀联盟）

浙江省公立医疗机构第二批医用耗

材集中带量采购

省际联盟省（区、兵团）心脏起搏器

集中带量采购（以下简称陕西联盟）

心脏起搏器类医用耗材联盟集中带

量采购（以下简称广东联盟）

项目开始时间

2019年7月24日

2020年8月7日

2020年8月19日

2020年12月22日
2021年4月27日
2021年5月18日

2021年9月8日

2021年9月23日

2021年10月19日

2022年11月24日

采购品种

双腔起搏器

单腔起搏器、双腔起搏器、三腔起搏

器、埋藏式心脏复律除颤器（单腔）、

埋藏式心脏复律除颤器（双腔）

双腔起搏器

双腔起搏器

双腔起搏器

双腔起搏器

双腔起搏器

双腔起搏器

双腔起搏器

单腔起搏器、双腔起搏器、三腔起搏

器、单腔除颤器、双腔除颤器、三腔

除颤器、起搏导线、除颤导线

表1 各地心脏起搏器带量采购进展
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无法准确反应企业市场占比情况，因此相较于绝对量

指标，会对分组产生一定影响，更建议使用量的占

比。此外，少数省份（如山东）仅选用了1个分组指
标，这种分组方式虽有利于增大组内竞争度，但也容

易导致中选产品类型不齐全，难以满足医疗机构使用

需求，或不同价格、不同质量产品同组竞争，有违分

组原则，导致劣币驱逐良币。

由于医用耗材产品类型多且型号材质复杂，在产

品功能属性的划分上，各地方也各有不同。山东并未

区分产品功能属性，福建、江苏第五批、浙江、陕西

联盟、广东联盟则均以是否全身兼容MRI、是否频率应
答为区分依据，与市场需求相吻合，较为合理，而青

海则区分到了产品基本型、多功能型或增强型，划分

更细致，保障了各型号产品均有中选，但会导致产品

分组过多，增大医疗机构工作负担，因此不建议采纳。

在分组数量方面，大多数省份（含批次和省级联

盟）分组数在2～4个，较为合理，青海和广东由于自
身分组规则原因导致分组数较多，有待进一步优化。

2.3 代表品的确定：多数样本并未选取代表品

在代表品的选择方面，多数省份并未要求选取代

表品，而是按产品注册证或组套报价，如青海、福

建、江苏第一批、安徽（按组套报价）、京津冀联盟，

同企业对不同注册证分别报价产生拟中选产品，有助

于充分挤出同企业不同产品的价格水分，提升降价效

果，但也会导致个别企业多产品中选形成垄断；安徽

则延续了按组套（起搏器+电极导线）报价的方式，整
套中选方便临床使用。其余省份均要求选取代表品报

价（山东、浙江、江苏第五批、陕西联盟），企业代表

品中选则本企业所有产品中选，非代表品根据代表品

降幅确定中选价格，通过企业中选能够避免个别企业

垄断，减少企业报价次数，但也会导致企业个别高价

非代表品降价后仍以较高的价格中选，影响集采效

果，因此，需对非代表品的限价更严格和准确，才能

保证降价效果。

2.4 评标规则：以最低价中标为主

各省份心脏起搏器类产品的评标规则各有特色，

主要包括议价谈判、带量联动、综合评分、双信封评

审和最低价中标（表3）。
江苏第一批为最早一批的起搏器集采，采用了议

价谈判的方式。京津冀联盟则维持一贯做法，采用带

量联动，双向选择的方式确定拟中选企业。青海采用

了综合评审的形式，综合考察产品各项属性，从质

量、供应、产品、企业、价格5个层面对企业及产品进
行评审，指标设计较为丰富且客观，避免了主观指标

带来的偏差。浙江使用双信封评审，通过技术标入

围，商务标中选的方式确认拟中选企业，但在技术标

的指标设计上，相关指标设计合理性不足且评审标准

太过主观，如指标品牌认同度，包括优、良、一般3个
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省份（含批次和省级联盟）

江苏第一批

安徽

福建

江苏第五批

京津冀联盟

浙江

陕西联盟

广东联盟

青海

山东

约定采购量基数

上年度总采购量

上年度总采购量

上年度总采购量

上年度总采购量

下年度采购需求量

下年度采购需求量

下年度采购需求量

下年度采购需求量

下年度采购需求量

下年度采购需求量

约定采购量比例（%）
70
80

100
80

70或80
80
80

100
70
70

评标规则

议价谈判

降幅排序拟中选+议价谈判
最低价拟中选+降幅末位淘汰
价格排序拟中选+复活机制

带量联动

综合评分

价格排序拟中选+复活机制
满足降幅或价格要求拟中选

议价谈判+综合评分
降幅排序拟中选+议价谈判

表2 各地（含批次和省级联盟）心脏起搏器带量采购约定采购量及评标规则

省份（含批次和省级联盟）

青海

山东

福建

江苏第五批

浙江

陕西联盟

广东联盟

功能属性

√

√
√
√
√
√

国产或进口

√

√

采购量或需求量占比

√
√

√

采购金额占比

√

分组数（个）

18
2
3
4
3
4

22

表3 各地（含批次和省级联盟）心脏起搏器带量采购产品分组情况

注：√示分组时采用该维度。
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等级，但并未给出评价标准，难以保证评审的客观性。

与大多数高值医用耗材集采类似，6个省份（含批
次和省级联盟）选择了最低价拟中选的方式，包括江

苏第五批、山东、陕西联盟、安徽、福建、广东联

盟，但各地在具体评审细则上有所差异。如广东通过

梯级报价、报量，申报产品只需达到相应报价或降幅

要求即可拟中选，给与企业能够中选的价格或降幅预

期，以此达到政府的预设目标。但这不利于企业的进

一步降价，同时设置了增量（协议采购量以外的量），

将市场内所有采购量均纳入了集采范围，鼓励企业降

价争夺市场余量，最终根据企业所获得的约定采购量

确定对应梯级拟中选价格。山东和安徽则加入了议价

谈判，竞争不足的组别可通过专家议价谈判确定拟中

选价格，依据竞争度采取不同评审方式。福建、江苏

第五批、陕西联盟引入了复活机制，企业满足条件后

可直接拟中选。在设计复活规则时，主要分为两种，

一是满足一定降幅要求即可，如福建设置两轮竞价，

满足降幅不淘汰的方式，给予企业一定的心理预期，

同时兼顾了降价效果与中选率；二是设置更为严苛的

条件，如江苏第五批要求价格低于拟中选最低价或降

幅高于最高降幅才可拟中选，条件更为严格，可反向

促使企业在前一轮竞价中积极降价。

从中选结果来看，采用最低价中选更有利于企业

降价，以江苏两批心脏起搏器集采为例，江苏第一批

议价谈判平均降幅仅为15.86%，最高降幅38.18%，而
江苏第五批平均降幅则达到了60％，最高降幅达
69％，议价得以明显下降。
3 心脏起搏器类产品集采建议

3.1 持续扩大心脏起搏器联盟范围

带量采购的关键在于以量换价，约定采购量越

大，越能激励竞标企业降价积极性。目前，心脏起搏

器类产品已覆盖了28个省份，且有京津冀联盟、陕西
联盟、广东联盟3个省级联盟，只有个别省份并未进行
相关产品的集采。下一步，原有采购联盟可进一步扩

大联盟范围，辐射更多欠发达省份，减少重复采购的

同时也能让集采红利惠及更多患者，加速改革进程，

扩大改革成果[2-3]。另一方面，随着心脏起搏器的多次

集采，价格逐步趋于稳定，可探索通过联动集采最低

价的方式开展起搏器产品的直接挂网，减少行政成本

的同时提高采购效率。

3.2 优化分组规则，按市场需求合理分组

心脏起搏器类产品品种类型多，规格型号复杂，

竞争厂家数量有限，产品国产化率低，且国产企业产

品种类单一，市场几乎被美敦力、圣犹达、波士顿科

学等进口企业垄断[4-5]。针对此种情况，建议主要针对

竞争较为充分的双腔起搏器进行集采，同时不限制无

本地销售企业参与竞争且不区分国产或进口，提高竞

争度；在分组维度上，在尚未建立科学合理的耗材质

量评价体系的情况下，建议选择是否全身兼容MRI、是
否频率应答作为分组依据，同时还可结合采购量占比

指标及企业市场占比情况[6-7]；在分组数上，建议不过

度细化，将分组数控制在2~4个，否则组数过多会增大
工作量，不利于后续管理工作，组数过少则会影响临

床使用和供应稳定[8-9]，充分构建竞争格局。

3.3 制定符合起搏器类产品特点的评标规则

目前，地方心脏起搏器类产品集采评标规则各有

不同，当前评标规则主要以考察产品价格因素为主。

心脏起搏器类产品研发生产壁垒较高，临床使用厂牌

也较为固定，患者植入后需保证产品质量，术后需定

期随访，到达使用年限后需及时更换。同时，《关于开

展国家组织高值医用耗材集中带量采购和使用的指导

意见》（医保发〔2021〕31号）指出，要通过质量和价
格竞争产生中选价格和中选企业，多家企业中选的，

应合理控制不同企业之间的差价。因此，建议采用综

合评分的评审方式，重点考察产品的质量、随访服

务、安全性、产品系列完整性、临床认可度、供应稳

定性等，结合企业报价降幅确定拟中选企业，同时要

控制好产品价差，避免价格倒挂[10-11]。
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