
中国疾病预防控制

中心路静和施小明等发

现，我国成人（≥ 30 岁）

人群脑血管病的直接经

济 负 担 在 1993-2008 年

快 速 上 升。 在 1998 年

是 84.73 亿 元， 至 2008

年， 则 达 到 1031.25 亿

元。除却物价影响后，

实 际 增 长 了 5.3 倍， 年

均 增 速 13.1%。2008 年

中 国 脑 血 管 病 的 直 接

经 济 花 费 占 当 年 GDP

的 0.3%， 卫 生 费 用 的

7.1%。（中华流行病学杂

志 .2014,35:1263）

研 究 者 认 为，“ 脑

血管病不但给医疗市场

造成巨大压力，也给患

者和社会造成了经济冲

击。”且已有研究显示，

2003 年 脑 血 管 病 的 间

接经济负担占总负担的

45.69%，可见脑血管病对

社会生活的影响远不止

现有测算的直接经济负

担部分。

研 究 中，15 年 间 两

周住院率呈上升趋势，

2008 年 较 1993 年 上 升

203.4%。 在 2003 年 脑 血

管的两周就诊率和住院率

出现下降，而 2008 年明

显高。2003-2008 年直接

经济负担升幅最高，年均

增速为 19.8%。

路 静 认 为， 这 种 现

象 的 出 现 可 能 与 医 疗

环 境 有 关。2003 年 中

国 50% 以 上 城 市 人 口

和 80% 以 上 农 村 人 口

无任何医疗保障，当年

数据显示，脑血管病患

者 自 我 医 疗 比 例 高 达

42.15%， 医 疗 服 务 利 用

明显受到抑制，但随着

中国医疗保障体制的改

革，被抑制的需求逐步

释放，2008 年脑管病患

者到医疗机构就诊比例

升至 71%。

“2008 年 的 如 此 高

的负担水平可能与脑血

管病发病率的上升、卫

生服务需求的释放、医

疗机构‘诱导需求’的

存在有关，也可能是研

究的缺陷。”路静说。

根据中国心血管病

报告，卒中在 2010 年已

成为中国第一位的死亡

原因。脑卒中死亡人数

由 1990 年的 134.06 万人

上升至 2010 年的 172.67

万人。

该 研 究 利 用 了

1993、1998、2003 年 和

2008 年 4 次国家卫生服

务调查数据。直接经济负

担是指因脑血管病就医

而发生的门诊和住院费

用，包括直接医疗费用和

间接费用。直接医疗费

用包括住院费、检查费、

手术费、门诊费、医药费、

康复费用等，间接费用包

括与治疗相关的交通费、

护理费及食宿费等。

国产支架占 80% 江山

这 14 公里排排坐的支

架，也意味着极大的支架

市场。由于国产支架的安

全性和有效性，这个“蛋糕”

的 80% 已被国内企业所占

据，而外资企业有所萎缩，

甚至强生已经退出（图 1）。 

我国支架增速放缓

从 2009-2013 年 数 据

看，国内支架数量的使用

仍逐年上升，这个“蛋糕”

仍在发酵膨胀，但膨胀速

度有所放缓（图 2）。

增速之所以放缓主要

归于三个缘由：一是高值

耗材招标带来降价风潮；

二是由于患者多涌向三级

医院，因此三级医院手术

量基本饱和，基本处于平

衡小幅增长的阶段；三则

是广大县级地区受限于当

地的医疗资源限制和新农

合报销比例，增长缓慢。

门槛变高：上市前需
至少花费 5000 万元

既然支架市场这块“大

蛋糕”仍在变大，那么就

会有新厂家想挤进来，但

随着政策的变化，门槛已

经变高。

2011 年 9 月发布的《冠

状动脉药物洗脱支架临床

试验指导原则》改变了临

床试验样本量的规定，之

前样本量在 300 例左右，

而现在要求总样本量不少

于 1000 例（ 随 机 对 照 组

试验 200 例，单组目标值

试验 800 例），而这就需

花费 5000 万元至 1 亿元，

此外上市后也要进行不少

于 2000 例 术 后 至 少 5 年

的随访。可见，对于新进

入者，前期审批就要花血

本，需投入的时间和金钱

不菲。

此外，既然“蛋糕”

分定，就意味着行业格局

稳定，而新进入者新产品

一方面价格无明显优势，

更重要的是安全性上不如

现有产品更有说服力，想

要咬稳“蛋糕”颇难。

潜在需要患者庞大

中国心脏支架市场很

有发展潜力。就目前数据

来看，美国每年行 PCI 治

疗的有 60 万例，而中国在

2013 年仅 45 万例，而中国

人口基数又是如此之大。

需要行 PCI 的患者群或潜

在患者群很庞大。

另外，医保、新农合

报销比例在逐步提高，因

此覆盖人群相对更会受益，

也促使其接受更为优质的

医疗服务。如 2014 年《关

于做好新型农村合作医疗

几项重点工作的通知》就

要求，各地要调整和优化

统筹补偿方案，将政策范

围内住院费用报销比例保

持在 75% 以上。而同年另

一份文件《关于抓好 2014

年县级公立医院综合改革

试点工作落实通知》，要

求 6 月底前启动城乡居民

大病保险试点工作，年底

前全面推开。

二级医院开展 PCI 
需求更强烈

随着医改的深入，县

级医院及二级医院的医疗

质量的提升成为重点，为

此政府也将加大投入。随

着投入的增加，软硬件的

成熟，无疑这些医院开展

PCI的需求也会更为强烈。

而 2011 年 8 月 出 台

的《心血管疾病介入诊疗

技 术 管 理 规 范（2011 年

版）》允许满足规范要求

硬性条件和相关规定的二

级医院开展心血管介入治

疗手术。而事实也表明，

在 2013 年 开 展 1~99 例 的

医院，PCI 手术数年增长

率达 48.08%，远远超过全

国平均的增速。 

中国仅 5% 的 STEMI
患者行急诊 PCI

就 最 需 行 PCI 治 疗

的 ST 段抬高型心肌梗死

（STEMI） 患 者 而 言，

目 前 也 仅 占 全 部 PCI 的

25%， 而 每 年 中 国 就 有

50~60 万 患 者。 在 行 PCI

治疗的 STEMI 患者中，仅

5% 能得到早期有效再灌注

治疗，而随着县级及部分

二级医院PCI技术的提高，

行 PCI 治疗的 STEMI 的患

者比例会提高。

除医疗服务的完善和

提升，支架技术的进步也

会促进 PCI 应用。据悉，

3~5 年完全可降解支架即

可获批上市，这意味着新

一轮产品替代的开启。总

之，PCI 手术的需求会在

未来两年得到很大的释放，

行业增速重回 20% 以上。
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国产支架占比八成
▲ 本报记者   文韬

又到一年总结时，回首 2013 年，我国有 454 505 例患者行经皮

冠状动脉介入手术（PCI），平均放置 1.51 枚支架。也就是说，仅这

一年，中国使用 686 303 枚支架。如按平均每个支架 20 mm 计算，

支架连起来接近 14 km。

2008 年直接经济负担超千亿

15 年涨 5.3 倍：我国脑血管病难担重负
急诊心梗介入处理非罪犯血管
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图 1  国内冠脉支架相关企业市场份额
        （来源：相关公司年报；信达证券研发中心整理）

图 3  1993-2008 年我国成人脑血管病直接经济负担

图 2 国内心脏支架数量增长情况
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对于存在多支冠脉病

变的心肌梗死患者，急诊

PCI 是否同时应处理非罪

犯血管？这个问题又一次

陷 入 争 议。CvLPRIT 和

PRAMI 研究结果力挺急

诊 PCI 时完全再血管化。

但近期公布的一项来自英

国伦敦真实世界研究，却

明确表明，急诊介入治疗

时， 无 需 处 理 非 罪 犯 病

变，坚挺地支持了当前指

南。（Circ CardiovascQual 

Outcomes, 2014,7:936）

研究表明，急诊 PCI

时仅处理罪犯血管，院内

MACE、30 d 死 亡 率 和 1

年 死 亡 率 分 别 为 4.6%、

4.7% 和 7.4%； 而 在 急 诊

PCI 同 时 处 理 非 罪 犯 血

管 则 相 应 事 件 率 分 别 为

7.2%、7.7% 和 10.1%。 前

者 院 内 MACE 降 低， 主

要是再次梗死、二次干预

以及死亡率的降低。

研 究 者 认 为， 虽 然

CVLPRIT 和 PRAMI 研究

质量较高，但二者的试验

终点都为复合终点，包括

死亡、心肌梗死、顽固性

心绞痛和缺血导致的血运

重建等，而其这项研究则

采用了死亡率这一硬终点

作为研究终点。实际上，

在这两项研究中，若单独

以全因死亡为终点进行分

析，则两种策略毫无差异。

研究者承认，不同研

究确实有所差异，但进行

比较和汇总确实较难，期

望更多试验结果能最终使

得两种策略的比较结果水

落石出，从而更为合理地

给予患者最优治疗策略。

研 究 纳 入 8 家 中 心

3984 例伴多支冠脉病变的

ST 段抬高型心肌梗死患

者， 其 中 3429 例 接 受 了

罪犯血管病变血运重建，

555例接受完全血运重建。

14.indd   1 2014-12-10   0:03:20


