附件1
关于申请采购进口呼吸机的论证报告
1、需求及现状：
（1）采购需求：
南平市第一医院重症医学科是南平市最早开始从事危重症患者救治的医疗机构之一，我院重症医学10余年来经历了从无到有、从小到大的艰辛奋斗历程，如今已发展成为拥有28张病床并实行全封闭式管理的现代化独立的临床科室，具备一流的医疗设施和技术力量，医护人员具有良好的素质和丰富的救治经验，是闽北最具实力、最具规模的危重救治中心。南平市第一医院重症医学科是福建省医学会重症医学分会常务委员单位，是南平市医学会重症分会会长单位。

重症医学呼吸治疗领域，ARDS患者，婴幼儿呼吸功能不全患者，长期机械通气脱机困难患者是呼吸治疗面临的重大挑战，影响患者救治及预后康复；此类患者的救治需要更为先进的高端治疗呼吸机，提升人机同步性，精准监测病人呼吸变化，降低病人呼吸做功，应用新型进口呼吸机管理病人，加快病人康复，缩短病人ICU住院时间。新型进口呼吸机在国内及省内各大医院已经广泛应用。然而科室内暂无可用于开展神经调节辅助通气技术的设备。
因此现急需采购1台进口呼吸机除具备全面的呼吸管理功能及病人监测外，还应具备领先的流量传感器监测功能，确保病人病情的细微变化都能精准监测并给与调节。专门针对脱机困难患者，ARDS患者的神经调节辅助通气，通过监测病人膈肌神经电信号指导呼吸机通气，降低人机对抗，降低呼吸功耗，加快病人康复。具备良好的感控设计，降低呼吸机相关感染发生率及特殊阳性病人耐药病人的高温高压灭菌管理要求。

（2）采购前的现状
目前科室暂无匹配的可开展高档神经调节辅助通气这项技术的呼吸机设备；针对反复脱机困难患者，科室目前使用的呼吸机无法提供促进患者自主呼吸锻炼的神经调节辅助通气功能，难以促进病人自主呼吸功能的早期和加快康复。无法让此类患者尽快安全脱离呼吸机。针对ARDS患者救治的人机同步性要求目前科室使用呼吸机均无法在此项救治上实现人机同步和避免误触发导致的人机对抗。
（3）设备技术参数及功能要求
1、具备高端智能通气模式：神经调节辅助通气模式满足危重症患者救治，特别是ARDS和婴幼儿患者的救治，解决人机同步问题，保障病人安全，加快病人康复；
2、流量传感器采用超声式或晶体热膜式，不与病人呼出气体接触，不受患者呼出气体温度、湿度和分泌物的影响，可永久使用；
3、呼出气体模块与流量传感器一体化设计，内外管路整体134℃高温高压灭菌，满足新冠等传染性疾病病人使用；
4、提供持续的可监测膈肌电位活动（Edi）信号参数，由Edi信号决定呼吸机的吸气触发、压力支持水平、吸呼气切换等整个呼吸过程；提供24小时Edi信号变化趋势；
5、通过单一模块测量氧气消耗量、二氧化碳产生量、能量代谢值及呼吸熵；
6、满足新生儿，婴幼儿，成人及肥胖全年龄段患者使用，容量控制通气下潮气量可实现10-4000ML使用需求。
2、进口呼吸机的优势及购买原因：
目前进口呼吸机流量传感器采用超声式技术，不与病人呼出气体接触，不受患者呼出气体温度、湿度和分泌物的影响，可永久使用。呼出气体模块与流量传感器一体化设计，内外管路整体134℃高温高压灭菌，满足新冠等传染性疾病病人使用；

进口呼吸机具备神经调节辅助通气功能，提供可监测膈肌电位活动（Edi）的硬件及软件；由Edi信号决定呼吸机的吸气触发、压力支持水平、吸呼气切换等整个呼吸过程；提供24小时Edi信号变化趋势满足危重症患者救治，特别是ARDS和婴幼儿患者的救治，解决人机同步问题，保障病人安全，加快病人康复；
进口呼吸机不仅具备压力触发和流量触发，还具有膈肌电位（EDI）信号触发，提升人机同步性，降低呼吸机依赖，加快病人脱机。

3、国产同类产品情况：
（1）目前主要国内品牌制造商有迈瑞、谊安、科曼、普博等，其可基本满足常规病人的呼吸支持，但对于婴幼儿，ARDS，脱机困难患者的精细化治疗方面还略有不足，很多时候会发生人机对抗。

（2）国产呼吸机呼出气体模块大多为多部件组装，增加泄露损坏风险，并且大部分内呼吸管路无法134℃高温高压灭菌，在碰到传染性疾病的病人时无法做到彻底灭菌消毒
（3）国内呼吸机厂家生产的呼吸机还无法配备神经调节辅助通气这一项功能，所以面对很多急危重症病人有时无法做到精细化治疗以及快速脱机。

（4）国内呼吸机厂家生产的呼吸机还无法配备提供膈肌EDI信号监测功能，无法实时监测病人呼吸中枢活动情况，评估人机同步性及呼吸治疗的精准度
综上所述，国产设备能满足常规病人的呼吸支持，在治疗婴幼儿，ARDS患者及脱机困难患者的精细化治疗方面尚有不足，无法满足我院医教研一体化的采购需求，因此，我院申请购买1台进口呼吸机，用于重症ARDS、婴幼儿患者及脱机困难患者的临床需求及医教研需求。
　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　南平市第一医院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2022.8.2
附件2
政府采购进口产品专家论证意见

	一、基本情况

	申请单位
	南平市第一医院

	拟采购产品名称
	高档呼吸机

	拟采购产品金额
	49.6万元人民币

	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
	49.6万元人民币

	二、申请理由

	☑1.中国境内无法获取：

	□2.无法以合理的商业条件获取

	□3.其他

	原因阐述：

呼吸机作为重症医学科挽救病人生命最重要的一个设备，医院随着不断的发展也同时面临着危重症患者越来越多的局面，所以为了面对不同复杂类型的危重症患者；如（ARDS和脱机困难）等患者，对于呼吸机的性能要求也随之提高，故重症医学科特此申请一台进口呼吸机

使用要求达到：
具备高端智能通气模式：神经调节辅助通气模式，能够更好的解决人机同步问题，减少人机对抗，加速病人脱机从而保障病人安全。

具备压力触发、流量触发、膈肌电位（EDI）信号触发，提升人机同步性，降低呼吸机依赖，加快病人脱机
提供持续的可监测膈肌电位活动（Edi）信号参数，由Edi信号决定呼吸机的吸气触发、压力支持水平、吸呼气切换等整个呼吸过程；提供24小时Edi信号变化趋势

国产产品不能满足重症医学科使用需求，故申请采购进口产品。请予以审核批准！

	三、专家论证意见
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