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我国消化内镜领域行业现状及展望

邹文斌 1 毛霄彤 1 侯丽 2 刘燕 2 李兆申 1

1 海军军医大学第一附属医院消化内科 国家消化系疾病临床医学研究中心，上海 
200433；2中国医学科学院医学信息研究所，北京 100020
通信作者：李兆申，Email：zhsl@vip.163.com

李兆申，主任医师、教授、博士生导师，中国工程院院士，中国

医学科学院学部委员。现任国家消化系统疾病临床医学研究中心

主任、国家消化内镜质量控制中心主任，海军军医大学第一附属医

院（上海长海医院）临床医学研究中心主任，上海市胰腺疾病研究

所所长，兼任中国医师协会常务理事、内镜医师分会会长，《中华胰

腺病杂志》总编辑。曾任国务院学科评议组成员，中华医学会常务

理事和消化内镜学分会主任委员，中国医师协会胰腺病学专委会

主任委员

【提要】　近年来，我国消化内镜技术与诊疗快速发展，市场需求激增。消化内镜属于高端医疗器

械，在全球化竞争格局下，高端医疗器械国产化是制造强国的重要标志，也是国家发展战略需求。目

前国产化消化内镜设备与技术处于追赶阶段，部分领先。本文就消化内镜领域全球及我国市场进行

分析，探讨我国消化内镜行业现状以及存在的问题，并提出相应发展方向。

【关键词】　内窥镜检查，消化系统；　市场；　设备；　技术；　标准

基金项目：中国工程院战略研究与咨询项目（2021‑JJZD‑06）

Current status and future perspectives of digestive endoscopy in China 
Zou Wenbin1, Mao Xiaotong1, Hou Li2, Liu Yan2, Li Zhaoshen1

1 Department of Gastroenterology,The First Affiliated Hospital of Naval Medical University; National Clinical 
Research Center for Digestive Diseases, Shanghai 200433, China; 2 Institute of Medical Information, Chinese 
Academy of Medical Sciences, Beijing 100020, China
Corresponding author: Li Zhaoshen, Email: zhsl@vip.163.com

消化内镜自 1868 年问世至今，经历了硬式内

镜、半可屈式内镜、纤维内镜和电子内镜的发展历

程，实现了从模糊到高清、从痛苦到舒适、从诊断到

诊治、从“管中窥豹”到全消化道无“盲区死角”的跨

越［1］。消化内镜既是消化系统疾病诊治和消化道

肿瘤筛查不可缺少的“利器”，也是集“光、电、机”等

高精尖技术于一体的“重器”，属于高端医疗器械，

代表医学科技发展的前沿和未来方向。图像芯片

技术、精密内镜光电子学组件加工技术、医用成像

技术和图像处理技术的密集应用是现代高清内镜

的重要特点，使得消化内镜不仅能对消化道进行大

体观察，还能够在高倍放大后观察微细结构和组织

层次［2］。人工智能技术基于强大的学习与运算能

力在内镜图像识别方面取得了重要进展，辅助医师

更快更准地读取患者影像资料［3］。此外，消化内镜

的辅助诊疗器械也在不断丰富和拓展，多种多样的

·述评·

DOI：10.3760/cma.j.cn321463-20221102-00561
收稿日期   2022-11-02   本文编辑   朱悦
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内镜器械赋予了消化内镜更广泛的诊断和治疗功

能。我国是人口大国，也是消化内镜应用的巨大市

场。消化内镜设备的国产化符合国家发展战略，在

国内同行和企业家的共同努力下，我国消化内镜的

设备和技术都在国产化进程中不断进步和追赶，取

得了良好成效，但仍存在部分“卡脖子”问题有待解

决。本文从消化内镜技术专业和市场信息的角度

进行了相关资料检索和分析，目的是向专业同行、

行业管理及政策支持部门提供参考信息，以进一步

促进我国消化内镜领域的整体发展。

一、全球消化内镜市场环境分析

1.消化内镜市场需求不断增长：根据世界卫生

组织国际癌症研究机构最新数据，世界范围内结直

肠癌、胃癌和食管癌在 2020 年的新发病例占所有

癌症病例的 18.5%，死亡病例占恶性肿瘤病例的

22.4%［4］。随着全球消化疾病诊疗以及微创手术的

不断发展，内镜行业市场规模不断扩大。数据显

示，2017年全球内镜系统的市场规模约为 185亿美

元，2024 年市场规模有望达到 283 亿美元，复合增

长率 6.3%，高于同期医疗器械总销售额增速

（5.7%），占医疗器械总销售额的比重从 4.6% 提升

到4.8%［5］。根据沙利文发布的数据，2020年全球医

用内镜市场规模高达 203亿美元，预计未来十年全

球整体处于7%高位数增长［6］。根据QYResearch数

据，2018年全球消化道内镜市场主要集中在北美、

欧洲、日本等发达地区，三地合计占 74.51%［7］。从

市场分布看，发展中国家仍有巨大普及空间。

2.消化内镜市场竞争格局呈地域集中化：消化

内镜市场竞争格局呈现寡头垄断的局面，高端市场

目前仍以美国、日本、德国品牌为主，如德国的卡尔

史托斯、狼牌、贝朗、蛇牌等，日本的富士、宾得等，

美国的史赛克等，都是全球消化内镜领域的代表性

企业。软式内镜设备方面，以奥林巴斯为首的日系

品牌凭借先发优势和成熟的技术优势，占据全球市

场 90%以上的份额［6］。软式内镜诊疗器材方面，波

士顿科学占据最大市场份额，2018 年全球占比

36%，奥林巴斯紧随其后，占比 34%，库克占比

13%［8］。从技术方面来看，国际老牌企业先发优势

明显，产业链和品牌效应突出，在产业链各环节具

有多年领先的优势。

二、我国消化内镜市场需求分析

1.消化内镜市场需求旺盛：据统计，2020 年我

国新发结直肠癌、胃癌和食管癌的比例占全部新发

恶性肿瘤比例的 12.2%、10.5% 和 7.1%，排在第 2、
第 3和第 6位［9］；2016年结直肠癌、胃癌和食管癌三

大消化道肿瘤死亡率分别居所有恶性肿瘤的第

4 位、第 3 位和第 5 位，全年死亡 67.8 万人，约占所

有恶性肿瘤死亡病例的 28%［10］。近年来，我国消化

内镜的普及率和消化道癌的早期诊断率有所提高，

从 2015 年到 2019 年，我国食管癌的早期诊断率从

12.3% 上升到 17.7%，胃癌早期诊断率从 11.4% 上

升到 16.9%，诊断性结肠镜检查的腺瘤检出率从

14.9% 上升到 19.3%［11］。然而，日本和韩国的消化

道癌早期诊断率在 2005年即已超过 50%［12］。根据

2012 年度中国消化内镜技术应用普查，2012 年中

国每 10 万人胃镜开展量仅 1 664 人，低于德国

2006 年 的 1 797 人 ，明 显 低 于 日 本 2011 年 的

8 571人；2012年每 10万人肠镜开展量仅 436人，远

低于美国2009年的3 725人［13］。

2.内镜市场规模发展迅猛：随着国内老龄化的

发展，人们对早期消化道疾病预防、治疗的需求增

加。由于行业政策的支持，我国内镜在医用领域的

应用市场快速发展，规模逐年增大。根据沙利文数

据显示，2020 年国内医用内镜市场规模达 231 亿

元，2030 年预计将增长至 624 亿元，10 年复合年均

增长率达 10.5%，高于全球市场的增速。2020年美

国主导全球 43.6% 的医用内镜市场，欧盟五国、中

国 、日 本 的 市 场 份 额 分 别 为 19.3%、16.5% 和

7.6%［6］。沙利文预期随着未来十年国内内镜需求

的高速增长及普及率的快速提升，我国医用内镜市

场将成为全球最快增长市场，至 2030 年有望成为

全球第二大医用内镜市场。

3.市场竞争格局呈现外资垄断局面：我国现阶

段的内镜诊疗设备主要依赖于进口，外资厂商以其

先进的制造加工能力、领先的创新工艺水平、完备

的产品系列及强大的品牌效应占据我国内镜主导

地位，尤其是三甲医院等中高端市场。软式内镜设

备方面，国内市场几乎被国外企业占据。内镜诊疗

器材方面，进口品牌同样占据优势，但以南微医学、

常州唯德康等为代表的国内品牌凭借着产品种类

齐全及政策支持，在内镜诊疗器材领域率先发展，

并呈持续上升趋势，已呈现良好的势头。

三、我国消化内镜行业现状

1. 整体处于追赶阶段，部分领先：随着我国消

化内镜需求的显著提升，相关技术的下沉普及，以

及分级诊疗政策的指引，国内消化内镜行业虽然起
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步较晚，但高速发展，当前在临床层面已逐步由起

步晚、跟进学习进入世界主流队伍。在市场层面，

国内消化内镜行业与顶尖品牌仍存在较大差距，中

国企业也在加快技术追赶步伐，逐步缩小与领先品

牌的差距，甚至在某些领域已实现了技术领先。整

体而言，我国在消化内镜领域机遇与挑战并存。以

一次性使用内镜为例，研究证明一次性使用内镜比

常规内镜更具成本效率，主要原因在于无需清洗消

毒和维护［14］。目前国内布局一次性内镜的数量快

速提升，以新光维、瑞派、普生等为代表的企业自主

研发推出了具有国际竞争力的一次性内镜产品，在

国内渗透率从低到高的增量市场中，有望持续扩大

市场份额实现弯道超车。

2.部分产品性能与外资差距缩小，性价比优势

突出：国产开立、澳华的整机产品性能与外资差距

逐渐缩小。开立 2018 年推出的 HD‑550 内镜系统

凭借其业内领先的光电复合染色成像和聚谱成像

技术、多光谱 LED 冷光源以及良好的镜体操控性，

上市后即实现大幅增长，产品性能和质量得到行业

专家的高度认可。澳华 2018 年推出的 AQ‑200 机

型，创新搭载激光传输和无线充电技术，实现

1 080 P 高速传输和分光染色技术，减少临床触电

风险，提高患者安全系数，对标国外同类产品实现

差异化竞争。对比以奥林巴斯为代表的日系产品，

相同功能的国产开立 HD‑550 及澳华 AQ‑200 的价

格大约是其 8~9折，整体销售策略上以性价比优势

获得更多市场份额［6］。

3.“大市场、小企业”的格局：现阶段国内内镜

企业呈现数量多、体量小的现状。随着微创术式的

渗透率提升，消化内科对镜体需求加速，国内产商

因起步晚，临床适用少，镜体和系统的兼容性也制

约其接受程度。一方面说明旺盛需求下国内内镜

供给端急速破出，另一方面也可以看出国内的内镜

企业还处于发展初期，中期还要经历筛选阶段，最

终形成少数企业占据多数市场的相对稳定格局。

四、我国消化内镜行业存在的问题及对策

1.技术方面亟须创新：目前国产内镜研发面临

设备材料、工艺、结构、功能等诸多方面的技术问

题。消化内镜设备主要由三大系统组成，分别为内

镜系统、图像显示系统和照明系统，与之相对应的

核心技术为图像采集、图像后处理和照明方式三大

技术。消化内镜部分核心元器件仍处在被国外企

业支配地位，如感光芯片、光学组件、镜体涂覆材料

等仍受制于本国产业水平，尚未完全突破壁垒，导

致国产与进口产品存在一定的差距。国外品牌企

业技术专利密集，专利布局全面，国内企业在技术

突围的同时仍需考虑避开现有专利，进一步增加了

突破壁垒的难度。

2.市场规模和布局有待提升：我国消化内镜行

业起步较晚，同时存在厂商差距大、供应链整合度

低和管理不严等问题。国产厂商数量较多，但普遍

规模较小，镜体覆盖面不足，各产业链环节也不够

成熟，与国外龙头企业存在一定差距，还需不断追

赶，各方面向领先厂商看齐。国产消化内镜行业产

品标准化程度低，各环节供应链较为复杂且衔接性

差，导致生产周期长且成本高。

3. 行业标准化程度有待加强：当前，国内部分

消化内镜企业还存在管理水平方面的问题，服务水

平有待进一步提高。此外，消化内镜行业监管体系

有待建立，尚无成熟的标准和完善的体系，服务质

量较大程度上依赖于个人能力，难以规范管理与流

程化，也导致了质量问题频发，影响用户体验。因

此，一方面，相关部门和企业应共同努力，制定完善

的行业标准与规范，加强对企业和产品使用者的监

管，不断提升管理水平；另一方面，消化内镜行业可

建立完整的医师培训体系，建立全方位的培训平

台，推动消化内镜行业专业医师的规范化培训，提

升患者服务质量。

五、展望

近 30 年来我国消化内镜应用得到了迅速发

展，随着微创手术渗透率的提升以及内镜诊疗、消

化道肿瘤筛查普及率的上升，国内对消化内镜的需

求将持续扩容。快速发展的消化内镜应用也带动

国内消化内镜设备的需求。国内消化内镜行业虽

然起步较晚，但发展迅速，当前在临床层面已逐步

由起步晚、跟进学习式进入世界主流队伍；在市场

层面，国内消化内镜行业与顶尖品牌仍存在一定差

距，中国企业也在加快技术追赶步伐，逐步缩小与

领先品牌的差距。整体而言，我国在消化内镜领域

机遇与挑战并存，相关企业和院所应抓住趋势变革

中的追赶及超越机会。因此，亟须发展国内的消化

内镜技术和市场。一方面要加快相关技术的研发，

以期凭借自主研发与创新追赶，实现弯道超越；另

一方面要在政策支持力度不断加大的情况下，不断
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丰富国内的市场层次，争取用国产化产品替代

进口。
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《中华消化内镜杂志》对来稿中统计学处理的有关要求

1.统计研究设计：应交代统计研究设计的名称和主要做法。如调查设计（分为前瞻性、回顾性或横断面调查研究）；实验设

计（应交代具体的设计类型，如自身配对设计、成组设计、交叉设计、析因设计、正交设计等）；临床试验设计（应交代属于第几期

临床试验，采用了何种盲法措施等）。主要做法应围绕 4个基本原则（随机、对照、重复、均衡）概要说明，尤其要交代如何控制

重要非试验因素的干扰和影响。

2.资料的表达与描述：用 x̄±s表达近似服从正态分布的定量资料，用M（Q1，Q3）或M（IQR）表达呈偏态分布的定量资料；用

统计表时，要合理安排纵横标目，并将数据的含义表达清楚；用统计图时，所用统计图的类型应与资料性质相匹配，并使数轴上

刻度值的标法符合数学原则；用相对数时，分母不宜小于20，要注意区分百分率与百分比。

3.统计学分析方法的选择：对于定量资料，应根据所采用的设计类型、资料所具备的条件和分析目的，选用合适的统计学

分析方法，不应盲目套用 t检验和单因素方差分析；对于定性资料，应根据所采用的设计类型、定性变量的性质和频数所具备的

条件以及分析目的，选用合适的统计学分析方法，不应盲目套用 χ2检验。对于回归分析，应结合专业知识和散布图，选用合适

的回归类型，不应盲目套用简单直线回归分析，对具有重复实验数据的回归分析资料，不应简单化处理；对于多因素、多指标资

料，要在一元分析的基础上，尽可能运用多元统计学分析方法，以便对因素之间的交互作用和多指标之间的内在联系进行全

面、合理的解释和评价。

4．统计结果的解释和表达：当P<0.05（或P<0.01）时，应说明对比组之间的差异有统计学意义，而不应说对比组之间具有

显著性（或非常显著性）的差别；应写明所用统计学分析方法的具体名称（如：成组设计资料的 t检验、两因素析因设计资料的方

差分析、多个均数之间两两比较的 q检验等），统计量的具体值（如 t值，χ2值，F值等）应尽可能给出具体的P值；当涉及到总体

参数（如总体均数、总体率等）时，在给出显著性检验结果的同时，再给出95％可信区间。
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