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医用耗材，为什么这么“耗财”？
469元的心脏支架一夜走红。
从此前的药品产业带量采购，到如今高

值耗材国家集采打响“第一枪”，我国医药正
在迈向平价时代的道路上扩围攻坚。

长期以来，高值医用耗材价格存在虚
高，给个人与医保支付带来沉重负担。

高值医用耗材，为什么这么“耗财”？除
了贵，还有什么问题？

其实，高值医用耗材的乱象治理，远不
止降价那么简单……

一、暴利，远超想象
2010年，内蒙古自治区赤峰市 58岁的

黄金海被诊断为冠心病，需手术治疗。一场
手术，他被一次性植入了 9个心脏支架，花
了15万元。

但这 9个支架并没有减轻患者的病症，
反而让他感到心口堵得慌、每天疼几次。

这场医疗纠纷被广泛关注，“过度医疗”
“支架滥用”话题引起一番热议。

心脏支架又称冠脉支架，是用于经皮冠
状动脉介入手术（PCI）的器材，是治疗冠心
病的三大主要手段之一。（注：另两种是药物
和搭桥手术。）

心脏支架的直径只有 2毫米～4毫米，
重量不足万分之一克，是应对急性心肌梗死
较为直接、有效的工具。它能顺着血管到达
冠状动脉堵塞的位置，快速撑开闭塞的血
管，从而恢复并长期维持血液的正常流通。

心脏支架种类繁多，最早为金属支架，
目前使用的主流支架是药物涂层支架，国内
还有可吸收支架，但应用得相对较少。需要
注意的是，放支架并没有从根本上消除病
变，只是把斑块挤到旁边，让血流顺利地通
过。

20世纪 80年代中晚期，心脏介入支架
手术开始进入我国。当时，支架全部是进口
产品，单价为2万～3万元。1999年，我国自
行研制的心脏支架成功上市，价格降至 1万
元左右，一举打破进口垄断。后来国产支架
单价最低在 8000元左右，再加上球囊、造影
剂等耗材及手术费用，至少也要 2万-3万
元。若使用进口支架，总费用则会再增加 1
万多。（注：数据显示，平均每次手术需要放
置1.5个支架，实际花费更高。）

《中国心血管健康和疾病报告 2019》显
示，我国冠心病患者人数约 1100万，且患病
率还在持续上升。2009-2019年，CPI手术
量从 23万例发展到超 100万例，年增速在
10%-20%之间。随着医疗技术的普及，加上
中国冠心病发病不断增加的趋势，今后做支
架的患者还会更多。

支架并没有从根本上消除病变，只是把
斑块挤到旁边，让血流顺利地通过

高价药和高值医用耗材是不少患者看
病的“负担”。近几年，药品已明显降价，高
值医用耗材“价格虚高”的问题开始浮出水
面。

以支架为代表的高值医用耗材利润空
间有多大？

曾有全球知名医疗器械公司在中国区
年会上放出豪言，“若未来一到两年内完成
指定销售额，将为所有销售人员配车。”

除了支架，还有更夸张的，比如南京曾
出现的天价螺丝钉。一枚骨科手术中使用
的医用螺丝钉，市场价只有 60多元，但是厂
家的报价竟然高达 1500多元，是市场价的
20多倍。

人们不禁惊叹，高值医用耗材的暴利远
超想象。

11月5日，首轮国家组织心脏支架集中
带量采购在天津开标，产生拟中选产品 10
个。从中标价格来看，支架价格从均价 1.3
万元左右下降至700元左右。

以参与这次集中采购，且在国内拥有较
高市场份额的乐普医疗为例，其财报数据显
示，2019年，乐普医疗的营业收入为17.91亿
元 ，营 业 成 本 为 3.92 亿 元 ，毛 利 率 达
78.06%。若以 2850元的出厂价估算，单个
心脏支架的成本只有600元左右。

也就是说，心脏支架的成本价还不到最
终售价的1/10。

那么，患者的钱都花在哪儿了？
二、高值医用耗材为什么“耗财”？
高值医用耗材属于医用专科治疗用材

料，包括血管介入类、非血管介入类、骨科植
入、神经外科、起搏器类、体外循环及血液净
化、眼科材料等诸多类目。它们直接作用于
人体，对安全性有严格要求，同时临床使用
量大、价格相对较高。

有研究机构通过市场调研，剖析了高值
医用耗材价格的“虚高”和“实高”。

高值医用耗材价格虚高的主要原因是
价格形成机制不合理。

与药品相比，医疗器械流通市场的竞争
格局更为散乱。器械种类、规格繁多，出厂
价和终端价（医院价）的价差不同，很难形成

统一的招标采购价。一款耗材从厂家到医
院，要经过全国总代理、大区代理、省级代
理、市级代理等多个环节，环节冗长、层层加
价，“高回扣”现象普遍存在。

以心脏支架为例，中国裁判文书网信息
显示，多个心脏支架代理商都曾卷入行贿受
贿案件中。目前虽已有“两票制”政策约束，
但因难以在全国范围内严格执行，流通环节
预留较大的操作空间。（注：医用耗材“两票
制”是指由医疗器械生产企业到经营企业开
具一次发P，经营企业到医疗机构开具一次
发P。）

此外，相关医保支付政策存在缺位。
比如，没有详细的高值医用耗材的报销

指导目录，这为高值医用耗材滥用提供“灰
色地带”。公立医院长期存在的“以药（械）
补医”的补偿机制，也导致药品耗材高价进
出，为医院带来的利益一定程度上补偿了过
低的医疗服务价格。

值得注意的是，高值医用耗材也有“实
高”的因素。

一方面，技术含量、临床价值高。大量
高值医用耗材如心血管支架、起搏器、关节
等用 于危急重症手术，具有高价值、高风险
的特征。同时，因行业创新性强、技术要求
高，厂商在研发上的投入极大。新的器械出
现，就意味着需要新的技术操作，甚至同一
种器材不同厂家，就存在不同技术操作。

另一方面，高值医用耗材的疗效与医疗
服务质量紧密相关。医生的技术是在长期
实践积累中获得的，从了解、掌握再到熟练
运用器械的过程，必然伴随着成本累加。另
外，在企业管理上，学术推广、培训，存储供
应、售后等要求高、投入大，也在一定程度上
拉高了成本。

目前，集中采购，是降低高值医用耗材
价格最有效的方法之一。在全国集采“第一
单”心脏支架之前，试点地区已经针对骨科
材料、眼科类产品、起搏器等一些高值医用
耗材展开带量采购试验。

此次高值医用耗材国家集采耗材为铬
合金载药心脏支架。与 2019年相比，相同
企业相同产品平均降价93%。其中，国内产
品平均降价 92%，进口产品平均降价 95%，
按意向采购量计算，预计节约109亿元。

其实，医用耗材类似“集中采购”形式一
直存在，但效果平平。此次国家队出手，大
幅降价的理想结果来之不易。

三、国家集采：从药品到耗材
国家层面的带量集采，还要从药品讲

起。
中国近年来逐步建成了覆盖城镇职工、

农民和城镇居民的三大医保体系。自 2009
年新一轮医改启动以来，中央及地方财政对
医保体系注入数万亿资金，医保可覆盖全国
95%的人口。截至 2017年 9月底，全国所有
公立医院已取消了药品加成。

然而，药品价格仍然存在着“虚高”的现
象。一些药品价格长期严重偏离生产成本，
给医保支出带来沉重负担。

在国家集中带量采购之前，各省已推行
招标集采多年，虽然在药价回归合理水平上
发挥了一定作用，但也有突出问题：

一是量价脱钩。以往的集采，普遍只招
价格不带量，企业缺乏销量预期，难以实现
药价明显下降。

二是竞争不足。很长一段时间里，仿制
药难以与原研药在同一水平上公平竞争，部
分原研药价格长期明显高于周边国家和地
区，“专利悬崖”迟迟未在中国发生。（注：“专
利悬崖”是指一个专利保护到期后，企业依
靠专利保护获得的销售额和利润就会一落
千丈。）

三是采购分散。2000年以来，我国开始
推行以地（市）为单位的药品集中招标采购，
但因采购层级较低、力量分散，不仅议价能
力不足，区域政策差异也阻碍了统一市场形
成。

四是政策缺乏协同。药品采购、使用、
医保支付、货款结算等衔接配合不够，协同
效果差。

这些问题，与长期以来医保管理体制政
出多门、职能分散的背景有关。而现在，“灵
魂谈判手们”谈出的平价药不断涌现，其背
后离不开国家力量的统筹。

2018年 3月，国家医疗保障局（统称国
家医保局）挂牌成立，扛起了深化医药卫生
体制改革的大旗。

其职能之一，就是制定药品、医用耗材
的招标采购政策并监督实施，以及指导药
品、医用耗材招标采购平台建设。

2018年 11月，中央全面深化改革委员
会第五次会议审议通过了《国家组织药品集
中采购试点方案》，明确了国家组织、联盟采
购、平台操作的总体思路。随后试点范围公
布，包括北京、天津、上海、重庆和沈阳、大

连、厦门、广州、深圳、成都、西安 11个城市
（4 个直辖市、7 个省会城市，简称“4+7 城
市”）。2019年 9月，在“4+7城市”及已跟进
落实省份执行集中采购结果的基础上，国家
药品集采继续扩容，形成了 25个省市的联
盟地区。

带量采购除了要考虑价格，还要考虑企
业能否承担起相应的生产能量。这种“招采
合一、量价挂钩”的采购模式多次砍出“地板
价”。截至目前，我国已成功开展三批集采，
涉及 112个药品品种，药价平均降幅 54%。
国家医保局按约定采购量测算，每年药品费
用从 659亿元下降到 120亿元，节约 539亿
元。

有了药品集采的经验，国家医保局将目
光转向了高值医用耗材的“耗财”问题。

2019年 7月 19 日，国务院办公厅印发
实施《治理高值医用耗材改革方案》，要求理
顺高值医用耗材价格体系，完善全流程监督
管理，净化市场环境和医疗服务执业环境。

可见，集采降价是高值医用耗材改革的
重要一步。更深层次的原因，在于国家对高
值医用耗材治理的决心。

四、降价，没有想象中那么简单
有关权威人士表示，国家组织医用耗材

集中采购是对既往医用耗材集中采购制度
的重大改革。

“两年来，药品集中采购已经进入常态
化，高值医用耗材领域价格高和集中采购改
革却明显滞后。如果高值医用耗材不加以
改革和突破，就不能整体改造医药领域生
态。”

高值医用耗材集中采购，除了前期调研
分析、试点先行等准备工作外，也需要体系
化、多方位的政策协调与平台搭建。

统一标准
此前耗材集中采购较难推广实施，主要

是因为耗材品类规格众多，难以统一规范。
所以，想在耗材集中采购上“破冰”，首先要
解决标准、分类不一的问题。

2019年 6月 27日，“医保业务编码标准
动态维护”窗口在国家医保局官网上线，其
中包括医保医用耗材的编码标准，以及 3批
医保医用耗材分类与代码数据。

依据编码标准，人们可将功能相同、作
用相同、价值相同的耗材归类，再利用“编码
可比对”，支撑医保耗材治理的精准决策、科
学决策，进而保障招标采购、零差率、医保目
录准入等一系列工作顺利开展。

搭建平台
对于所有公立医疗机构来说，高值医用

耗材采购行为必须在统一平台上公开交易、
阳光采购。

国家医保局今年 9月份发布的《对十三
届全国人大三次会议第 5936 号建议的答
复》提到，国家医疗保障信息平台 14个业务
子系统已完成初验，进入试运行阶段。其
中，药品、医用耗材招标采购作为医疗保障
的主要职能，将依托该平台实现挂网、招标、
采购、交易、结算、支付、评价等全过程服务
管理功能。

政策协同
从药品、耗材的采购到使用，还需要各

个环节和多部门的协调与配合。
比如在医保支付上，推行以按病种付费

为主的多元复合式医保支付方式，按疾病诊
断相关分组付费，逐步统一医用耗材的支付
范围。

由上可见，“全国医保信息化一盘棋”远
不止共享价格数据表那么简单。它意味着：
以“集中采购”为突破口，促进医疗、医保、医
药联动，进一步深化医药卫生体制改革。

五、除了贵，还有什么问题？
对我国高值医用耗材改革来说，仅仅规

范价格还远远不够。从根本上解决高值医
用耗材合理应用的问题，还需多层面思考与
完善。

首先，高值医用耗材国产化任重道远。
随着产业不断发展与升级，国产替代进

口在未来是中国医疗器械耗材发展的趋势。
近几年来，国产品牌一直在奋起直追。

以脑起搏器为例，它被用于帕金森病、震颤、
肌张力障碍、强迫症、癫痫等多种疾病。长
期以来，脑起搏器技术一直被美国垄断，国
外生产商在中国市场没有竞争对手，但现
在，国产脑起搏器已经占据了 60%市场份
额，且其中95%的技术是自主创新的。

再说支架，心脏支架国产化率是我国高
值耗材各细分领域中最高的，目前已基本实
现国产替代。但是，导管、导丝等配套医疗
器械市场仍被国外品牌垄断。临床上使用
的脑血管支架中，国内产品依然很少。

据中国国家药品监督管理局医疗器械
注册管理司药品稽查专员江德元介绍，“临
床上，有相当一大批中高端的医疗器械实现
了国产化，逐步替代进口产品，产品质量也
普遍受到了患者认可。但目前，中国与高值
医用耗材全面国产化还有距离，需在此方面
持续发力。”

其次，高值医用耗材步入集采时代，企
业发展如何“破局”？

降价引发的利润缩水让资本市场选择
离场观望。今年 10 月，国家组织高值医用
耗材联合采购工作正式启动后，医疗器械股
出现了大跌。这源自市场对集采启动后医
疗器械利润大幅“缩水”的忧虑。

有证券机构分析，短期来看，虽然产品
价格可能会面临一定冲击，但国产替代进口
仍有望带来以价换量的红利。长期来看，拥
有自主创新能力、业务多元化布局、单一产
品具有高技术含量和高附加值、在差异化竞
争中具有明显优势的国产龙头企业也有望
在行业洗牌中受益。

中国医药物资协会医疗器械分会秘书
长陈红彦表示，随着国家和资本市场对高端
医疗产业的支持，许多高值医用耗材公司正
通过上市等途径提升自身品牌和企业实力，
这在很大程度上刺激了国内医疗器械公司
的研发投资热。

同时，医生的价值如何体现？
再便宜的支架，也需要技术过硬的医生

给放入血管。
有媒体分析，灵魂砍价后，少了回扣，医

生的收入将大幅下降、收入水平不合理，甚
至可能影响医疗服务的供给。

心脏介入支架手术难度极高，需要暴露
在X射线下完成，医生需穿着重达15公斤的
铅衣、头顶铅帽、脖子上围着铅围脖，在手术
室内站几个小时。与手术的高风险相比，过
低的手术费用可能挫伤医生的工作积极性，
众多流失的医学生可能更不愿意进入这样
劳累的科室。到时，难免出现介入手术预约
更难、效果难以把控，或者医生更多流入民
营医院等医疗窘境。

如何保障医务人员的技术价值、保护医
院和医生的积极性，在集采降价同时，完善
对医护人员的配套改革必不可少。

另外，有学者对“过度医疗”表示担忧
与提醒。不管是在欧美发达国家还是在我
国，这个现象都开始被越来越多的研究者关
注，逐渐成为不得不重视的社会问题。

在我们为心脏支架费用骤降高兴的同
时，也希望大家保持理性。心脑血管病该怎
么治，需根据不同病人的血管、病情，在医生
指导下进行选择。

降价不能降质，还要保障患者能用得
上，所以在产品质量和产品使用方面，都应
该加强监管。

心脏支架的集中采购，起到了很好的示
范作用。可以推断，接下来的国家集采，类
似心脏支架等使用量较大、价格较高、竞争
充分的品种可能会优先纳入。若参考各地
经验，人工晶体、骨科耗材等品种或将首当
其冲。当前，健康中国建设正全面推进，医
疗改革也在进一步深化，面向高值医用耗材
的治理改革将是全方位的。

只能说，波澜才刚刚开始。


