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	→内容简介

	到“十二五”末，即2015年中国整个医疗仪器与设备市场预计将翻一番，达到537亿美元，中国医疗器械行业复合增长率将维持在20%至30%，行业发展潜力巨大。在亚太地区、东欧和拉美地区新兴经济体的需求以及设备更新、新技术等因素的共同作用下，全球放射治疗设备市场规模到2015年将扩大至39亿美元。美国、西欧和日本是全球放疗设备市场的最大市场，三者合计占全球市场80%的份额；其中，美国对直线加速器的需求将在2010年达7.5亿美元；德国是欧洲最大的放疗设备市场，2010年德国的销售额将达2.047亿美元。亚太地区、东欧和拉美地区等新兴市场将为放疗设备厂商带来机遇，这些地区对放疗设备的需求主要表现在对现有设备的更新或替代，同时也会要求放疗设备具有更广的应用范围。2008年，亚太地区所购买的放射治疗计划系统估计达到5400万美元。经过10年艰辛研制，第一台完全由我国科技人员自主研发的深度肿瘤放疗设备于“十一五”期间投放市场，结束了我国长期从国外进口深度肿瘤放疗设备的历史。由于技术原因，目前我国生产的肿瘤放疗治疗设备都是低能直线加速器，只能对浅表部位的肿瘤如乳腺癌等进行放射治疗，如要治疗食道肿瘤等“深度肿瘤”，则要从美国等重金进口医用直线加速器。为此，扬州市高科技企业江苏海明医疗器械公司“牵手”南京大学物理系，十年磨一剑，成功研发出HM—J—16型医用电子直线加速器，可进行深度肿瘤放疗，又成功研制出“医疗设备远程监测与故障诊断系统”，填补了国内在此专业领域内的技术空白。

目前全国县级医院和乡镇卫生院达8万多家，其设备添置、改造、更新换代的需求缺口庞大。预计2016年医疗器械设备的全球销售总额或将高达4,150亿美元，而2011年时全球的医疗器械市场总销售额仅为3,220亿美元。随着人们的生活水平不断提高，健康意识的不断增强，疾病预防胜于治疗的观念已经深入人心，如何自我诊断、自我治疗、自我护理、自我保健越来越受到人们的关注，具备这些简便、易用方法的器具在家庭中迅速增长。中国亚健康状态人数已接近10亿人，从1999年开始中国已经步入了老龄化的时代，老年人口的不断增长也为家用医疗康复器械市场的持续繁荣带来了更大商机。同时，家用医疗器械的发展也与新的医疗体制改革方案所倡导的“预防为主”的方向不谋而合。长期以来，中国的高端医疗器械70%以上依赖进口，而出口的医疗器械多为低端产品。《规划》表示，“十二五”期间科技进步和示范应用带来的新增医疗器械产值将达2000亿元，形成8-10家产值超过50亿元的大型医疗器械产业集团，出口额占国际市场总额比例将提高到5%以上。在产业目标方面，《规划》将重点支持10-15家大型医疗器械企业集团，扶持40-50家创新型高技术企业，建立8-10个医疗器械科技产业基地和10个国家级创新医疗器械产品示范应用基地，完善产业链条，优化产业结构，提高市场占有率，显著提升医疗器械产业的国际竞争力。在产品目标方面，创制50-80项临床急需的新型预防、诊断、治疗、康复、急救医疗器械产品，重点开发需求量大、应用面广以及主要依赖进口的基础装备和医用材料，积极发展慢性病筛查、微创诊疗、再生修复、数字医疗、康复护理等新型医疗器械产品。

本研究咨询报告由中研普华咨询公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、国家发改委、国家海关总署、质检总局、工商总局、全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、中国仪器仪表行业协会、中国医疗器械行业协会、中国行业研究网、中国上市公司资讯、全国及海外多种相关报刊杂志的基础信息等公布和提供的大量资料，首先介绍放疗设备的定义、分类等，然后分析放疗设备行业的发展现状，接着分析放疗设备的发展情况。随后阐述放疗设备行业的竞争格局和分析重点企业经营状况，最后分析放疗设备行业的发展前景与趋势，同时中研普华研究部对放疗设备行业进行全面的投资分析。本报告是放疗设备行业生产、经营、科研企业及相关研究单位极具参考价值的专业报告。
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中研普华咨询业务：IPO上市咨询　 细分市场研究 　市场调研　 企业培训　 管理咨询　 营销策划　 客户服务


第六章 中国放疗设备行业发展现状分析

第一节 2011-2012年放疗设备行业发展现状

一、放疗设备的发展分析

放射源设备决定癌患放射治疗的前景，放射线引起的电离辐射对DNA分子的损伤，有直接和间接两种作用。直接作用是指射线直接损伤DNA分子，引起碱基破坏、单链或双链断裂、分子交联等，后者是指射线首先电离水分子，产生自由基，高度活泼的自由基再和有机分子作用。

1、X线治疗机。临床治疗的X线机根据能量高低分为临界X线（6～10kv）、接触X线（10～60kv）、浅层X线（60～160kv）、高能X线（2～50MeV）。除高能X线主要由加速器产生以外，其余普通X线机由于深度剂量低、能量低、易于散射、剂量分布差等缺点，目前已被60Co和加速器取代。

2、60Co治疗机。60Co在衰变中释放的γ线平均能量为1.25MeV，和一般深部X线机相比，具有以下优点：①穿透力强，深部剂量较高，适用深部肿瘤治疗；②最大剂量点在皮下5mm，所以皮肤反应轻；③在骨组织中的吸收量低，因而骨损伤轻；④旁向散射少，射野外组织量少，全身积分量低；⑤与加速器相比，结构简单，维修方便，经济可靠。其不足之处是存在着半影问题。造成60Co机半影问题的原因有三种，即几何半影、穿射半影和散半影。半影的存在造成射野剂量的不均匀性。前两种半影是由机器设计造成的。采用复式限光筒或在限光筒与病人皮肤上放遮挡块，可以相对消除几何半影；采用同心球面遮光机可以相对消除穿射半影。目前，60Co治疗机有固定式和螺旋式两种类型。

3、医用加速器。加速器的种类很多，在医疗上使用最多的是电子感应加速器、电子直线加速器和电子回旋加速器。他们既可产生高能电子束，又能产生高能X线，其能量范围在4～50MeV。其中的电子回旋加速器既有电子感应加速器的经济性，又有电子直线加速器的高输出特点，而且，同时克服了两者的缺点，其输出量比直线加速器高几倍，其能量也容易调得高，无疑它将成为今后医用高能加速器发展的方向。

射波刀治疗胰腺癌最大的特点就是可以呼吸追踪肿瘤，由于Synchrony 呼吸追踪系统可在治疗传送过程中追踪及补足肿瘤的活动，射波刀在立体定位放射治疗领域中属独一无二。射波刀是目前世界最先进的肿瘤精确放疗设备，在治疗实体恶性肿瘤方面取得了理想的临床疗效，成为恶性肿瘤治疗的一个重要手段。射波刀以优异的性能和理想的临床疗效吸引了许多恶性肿瘤患者前来就诊和治疗，给许多已走投无路的晚期癌症患者带来了延续生存的希望。

二、放疗设备的发展方向分析

我国放疗设备市场容量还相当大。按每百万人口拥有加速器数，世界卫生组织（WHO）建议为2-3台，日本在1991年达到5台（全国共有加速器526台），美国有近10台。我国1994年只有0.45台，连同钴机也只有0.41台。湖南省到1997年底还只有0.17台，连同钴机也只有0.71台，显然，我国放疗设备还严重不足，市场容量还相当大。

图表：2005-2011年中国家用医疗器械市场规模增长趋势图
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数据来源：中研普华数据库

我国放疗设备将保持高速度增长。一个国家放疗设备的增长，主要受着其经济状况的制约，这又涉及到两方面的内容，一个是医疗部门是否装备得起，另一个是患者是否治得起。改革开放以来，我国物质文明有了大幅度的发展，人民生活水平明显提高，这大大地促进了我国放疗业的发展，特别是近几年发展速度更快。

加速器在我国放疗设备中所占的比重将越来越大。钴机以其价格低廉、结构简单和维护方便等特点而成为发展中国家放疗设备的主力军。随着放疗技术的不断发展，放疗质量保证和质量控制的日益受到重视，以及一个国家经济水平的不断提高，功能强大、性能优越的加速器将日益受到青睐。美国从1975年到1990年，加速器数直线上升而钴机数则逐年下降反映的就是这种趋势。但我国毕竟还属于发展中国家，除了较有实力的大医院装备得起昂贵的进口加速器外，一般的中等医院只能把目光瞄向国产加速器甚至钴机。

三、医用放疗设备产品生产技术工艺开发方向

现代放疗技术进展飞速，放疗在肿瘤综合治疗中的地位和作用发生了根本性变化。对于很多肿瘤来说，放疗已经从原来的辅助性治疗手段变成为可首选的局部根治治疗。经过三十多年的努力，中国已建成了以生产直线加速器为中心，包括钴60、模拟机、后装机、伽玛刀等治疗主机和剂量仪器、定位设备、模室设备、计划软件、网络系统全套放疗设备的生产能力。中国的放疗设备不仅已占据国内50%以上市场，而且开始出口到发展中国家，产品数量和质量获得快速发展。

但是目前我国放疗设备的质量和技术跟国外相比还有很大差距，国产设备多集中在中低端，高端产品主要依靠进口，形成了省级医院装备进口设备，地市级以下医院装备国产设备的格局。随着消费者对放疗设备的了解和接受逐渐增强，以及新医改产生的巨大需求，生产企业在面临市场机遇的同时，也要逐步调整策略以应对长期发展。

为了测定肿瘤细胞本身辐射损伤，染色体中DNA链中的断裂(单链断裂SSB和双链断裂DS，其断裂的准确位置，以及在这个过程中，肿瘤细胞如何进行修复，也观察到错误修复，以及无修复等对细胞的子代产生的决定作用。目前临床用对DNA调节机制的多种原理表达进行测试，可以分清那些是有意义的表达，那些是灵敏的表达，建立对临床治疗，预后评估的方法学和化验项目，指导放射生物学，放射物理学，临床放射肿瘤学的发展，使更有目的性，针对性和实用性。放射生物学从细胞水平已进入到大分子水平，从纯实验室过渡到临床初步应用阶段。

基于电子计算机精度提高，双螺旋CT及高清晰度MRI出现，因此立体定向治疗应运而生，目前使用的γ－刀，从某种意义来说是一个立体定向放射手术过程(Sterol Radiation Surgery,SRS)，它通过聚焦，等中心照准，于单次短时间或多次较长时间给予肿瘤超常规致死量治疗，达到摧毁瘤区细胞的目的，γ刀利用约30～200个钴源，在等中心条件下，从立体不同方向位置，在短距离内对细小肿瘤(或良性肿瘤，先天畸形等病灶，一般约1～2cmΦ)进行一次或多次照射，给予总剂量超过肿瘤及正常组织耐受量，用准确聚焦的办法使多个60Co源的剂量集中在靶区，分射束聚焦使周围正常组织受量仍在可能的耐受量中，由于采用电脑、CT，以及准确的立体设计定位，因而射野边界锐利可达±2mm以下，确保了非瘤区正常组织安全。应用于脑部的良性小肿瘤和先天性畸形效果尤佳，应用于脑干等生命禁区也取得了效果。但目前许多单位滥用，不严格控制适应症，因此造成了许多后遗症和并发症，使γ－刀的应用与初始设计原意偏离了轨道。

此外，采用X－刀(加速器)其应用电脑进行定位，聚焦等技术与γ－刀原理相近，它除应用在头部肿瘤(如γ－刀)外，还应用在胸、腹盆等区域，应用范围比γ－刀广，应用效率较γ－刀要好。但立体照射(γ，X刀)技术应用中还存在许多问题，如放射生物学中的远期并发症，肿瘤的局部控制问题，远处转移仍未得到解决，因此想单*一种这样机器是不能完全解决放射治疗的所有问题的。

 (3-Dimension Conformal Radiation Therapy即3-D CRT)，其理论和物理技术基础与γ－刀等大同小异。但近年来特别强调的由平面二维定位，过渡到立体三维定位，与其相适应的光栅(遮光器)能够随射野改变而适形变化，达到准确适应肿瘤形状，使高剂量区分布形状在三维方向上与病变靶区完全一致，适形和三维是一个问题的两个方面，没有三维定位则适形也无从实现，没有多叶光栅(multiple leaves collimator)，以及其随体位、肿瘤空间形态改变的适形照射也是一句空话。近年来开发出了立体定向X－刀电子计算机芯片设计程序突破了芯片对多叶光栏同步控制的适形变化部分，使3DCRT就已经步入了实用阶段，它可以通过常规分割，超分割，加速超分割，以及低速分割(Hypofraction)等治疗方式来完成目前一般的常规放疗机(加速器，钴60机，γ－刀等)所不能完成的任务。无论其精确度、疗效，并发症均优于常规治疗机，国外一些人士称它为21世纪的常规放疗机。它使射野(单个、多个、运动、固定)形状与病变靶区的投影保持一致，多叶光栅对射野内诸点的输出剂量率按要求不断进行调整。

以往常用常规分割——即每周五天，休息二天，每天一次，每次剂量约2Gy，这已用了几十年的方法称为常规分割(Convention fraction)其原理在于五天放射，二天休息，每周共五次是较为合适的治疗，它使肿瘤受损达到较高程度，但又使靶区内的正常细胞有可能得到部分修复，利用正常细胞与肿瘤细胞“受量耐受性差”作为治疗根据，但这种常规分割(CF)，24小时重复一次，不论剂量调强到3Gy/次也好或更高，但有一定限度，连续4Gy/日高量则正常组织修复乏力，从临床动物试验结果看到，肿瘤细胞经过照射之后约4小时即已开始进行修复，因此每天一次照射至第二天再开始则受打击之肿瘤细胞，它通过4R(修复，再氧化，再分布和增殖)已经达到了一定水平的恢复。如果在其修复周期3～24小时之间，再给予一定的辐射打击，则可以加重其损伤程度和减少修复百分比，使致死性损伤更多，双链断裂(DS更多，使阻于G1期的细胞减少。基于此近十几年来在国内外开展了超分割(HF)治疗，其基本条件为每天照射2次，每次间隔4～6小时每次剂量在1.1～1.4Gy之间，其余条件为：总剂量、每周五天均与CF无差别。经过十几年来试验和临床观察已看到了局部控制，复发率，生存率比CF有显著意义提高，其近期副作用比常规分割明显大，长期损伤和迟发反应明显后遗症和常规分割无显著性差别。这些结果国内外经过双盲随机，单盲随机，非随机回顾性对比均取得同一临床结果，动物实际结果也得到确认　加速超分割(AF，Accelerated Hyperfracton)其原理和基本出发点和规定与分割相同，但在每天放疗次数，每次剂量则有区别。它每天至少3次以上(偶有应用4次的报道)每次间隔3～4小时，3次剂量总和达3Gy以上(一般在4.5Gy以下)，自80年代至开展AF以来其近期疗效和远期疗效均优于CF。其近期、远期并发症与HF相同，近期反应略大于HF。但无论超分割、加速超分割也好，都是建立在肿瘤细胞和正常细胞组织间的放射生物学特点差异基础上的，放射治疗剂量的提高，局部控制的好坏完全离不开这些基本条件，因此这种方法仍是有一定限度。在美国Anderson医院和一部分地区试用所谓：辅助野超分割治疗，(Hyperfraction Boost field)，其方法为全程采用每天二次治疗中首次使用较大剂量，间隔4～6小时后加入辅助小野，抛开该大野中之淋巴预防区，其效果在于增加对原发灶打击，对淋巴区照射则限于常规分割剂量，增加原发灶的损伤。几年来试验结果，其优点明显，原发灶控制与HF和AF很接近，但近期反应较轻，很受临床欢迎。
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