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摘要 

随着“健康中国”战略的实施，中国医疗服务体系改革向纵深推

进，医疗卫生机构诊疗水平逐步提升，全民健康体检意识不断提高，

主动脉及外周血管疾病检出率逐步提高、手术量快速增长。 

目前，外周血管疾病的治疗方法主要有药物治疗、外科手术治疗

和介入治疗三种方式。药物治疗通过抗凝血或抗血小板药物治疗，仅

适合疾病较轻的患者。外科手术治疗以自身静脉或人工血管移植，代

替病变血管，缺点是创口面积大，愈合慢。介入治疗通过相关介入器

械的应用撑开阻塞血管，恢复血流通畅，创伤小，病人恢复快。 

目前，我国主动脉及外周血管疾病的检出率、治疗渗透率相比国

际成熟市场仍然较低。在医疗资源日益丰富、临床医生技术水平不断

提高、国产品牌技术和安全性持续提升的背景下，我国主动脉及外周

血管疾病的检出率将不断提高，治疗渗透率将向国际成熟市场靠拢，

市场容量提升空间巨大。2017 年，我国主动脉支架型腔内介入手术量、

外周动脉介入手术量分别为 25,621台、99,400台，预计至 2022年，

将分别增长至 50,569台、170,798 台。 
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该医疗器械项目计划总投资 19123.76 万元，其中：固定资产投资

15619.70 万元，占项目总投资的 81.68%；流动资金 3504.06 万元，占

项目总投资的 18.32%。 

达产年营业收入 31736.00 万元，总成本费用 24810.19 万元，税

金及附加 344.70 万元，利润总额 6925.81 万元，利税总额 8225.79 万

元，税后净利润 5194.36 万元，达产年纳税总额 3031.43 万元；达产

年投资利润率 36.22%，投资利税率 43.01%，投资回报率 27.16%，全部

投资回收期 5.18 年，提供就业职位 502 个。 

报告目的是对项目进行技术可靠性、经济合理性及实施可能性的

方案分析和论证，在此基础上选用科学合理、技术先进、投资费用省、

运行成本低的建设方案，最终使得项目承办单位建设项目所产生的经

济效益和社会效益达到协调、和谐统一。 
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第一章  概论 

 

一、项目名称及建设性质 

（一）项目名称 

丽江医疗器械制造项目 

（二）项目建设性质 

该项目属于新建项目，依托 xxxx 工业示范区良好的产业基础和创

新氛围，充分发挥区位优势，全力打造以医疗器械为核心的综合性产

业基地，年产值可达 32000.00 万元。 

二、项目承办单位 

xxx（集团）有限公司 

三、战略合作单位 

xxx 科技发展公司 

四、项目提出的理由 

目前，外周血管疾病的治疗方法主要有药物治疗、外科手术治疗

和介入治疗三种方式。药物治疗通过抗凝血或抗血小板药物治疗，仅

适合疾病较轻的患者。外科手术治疗以自身静脉或人工血管移植，代

替病变血管，缺点是创口面积大，愈合慢。介入治疗通过相关介入器

械的应用撑开阻塞血管，恢复血流通畅，创伤小，病人恢复快。 
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鉴于主动脉及外周血管介入医疗器械的安全性和复杂性，生产企

业涉及的核心技术主要体现在以下方面：1）在支架方面，其技术水平

主要体现在支架结构设计及原材料的选择。支架结构设计环节，需根

据治疗适应证设计合适的支架结构，如用于治疗累及降主或弓部的支

架结构，主要有直管型和分支型结构；用于治疗肾下型腹主动脉瘤的

支架结构，可分为一体式、两件式和三件式等结构。原材料选择环节

具体包括覆膜材料选择及其编织技术、医用金属材料和高分子材料的

选取及其生物相容性等。对于主动脉支架，覆膜及其编织技术起源于

欧美国家，目前主要使用 PET 和 ePTFE 材料，技术相对成熟，并已在

行业有超过 30年的应用史；针对医用金属植入物的选择，考虑到主动

脉及外周血管介入医疗器械对生物相容性、稳定性、抗疲劳性能要求

较高，目前行业普遍采用镍钛合金、钴铬合金等。2）在输送系统方面，

其技术水平主要体现在输送鞘外径、释放方式上。目前，国内主动脉

介入医疗器械输送系统鞘外径为 6.5-8mm，主要适用于直径大于 7mm 的

入路动脉。如果要减少输送器外径，则对支架的材料选择、输送器外

管的轴向强度提出了更高的要求。国内输送系统普遍的释放方式为外

管后拉+支架近端后释放，重点解决降低释放阻力、精准定位和预防翻

折等问题。 
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医疗器械产品关系着人类生命的安全，各国对医疗器械生产、销

售等全环节都进行严格监控，防范医疗风险。我国按照风险程度将医

疗器械分为三个类别，对于生产、经营风险较高的第Ⅱ类和第Ⅲ类特

别是第Ⅲ类医疗器械在产品研发、产品试制、标准建立、注册检验、

动物实验、临床试验、注册申报、生产许可等各个环节有相当严格的

行业标准和管理规定。第Ⅲ类医疗器械产品从研发立项至获得国内外

市场准入许可周期较长，一般为 5-10 年，同时需要企业在人才建设、

研发、生产、销售、经营管理等方面具备丰富的行业经验，行业进入

壁垒较高。 

国际环境呈现新趋势，为我市工业创新发展带来深刻影响。新一

轮科技产业革命孕育突破，智能化、绿色化、服务化成为制造业发展

新趋势，互联网、大数据、云计算等快速发展，推动制造业发展理念、

生产方式和发展模式发生深刻变革。全球制造业分工体系加速重构，

高端制造领域向发达国家“逆转移”态势逐步显现，中低端制造环节

加速向东南亚、南亚等发展中国家转移。全球贸易和投资规则深刻改

变，国际市场环境和治理体系更趋复杂。这对我市工业拓展产业发展

空间，加快实现转型升级，带来了新的机遇和挑战。实施“一带一路”

建设的历史机遇，共建“一带一路”倡议，是我国主动应对全球形势
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深刻变化、统筹国内国际两个大局作出的重大战略决策，对推进我国

新一轮对外开放和沿线国家共同发展意义重大。“一带一路”沿线国

家基础设施建设和产能合作，与我市的产业高度契合。依托中国重大

技术装备制造基地和高端装备制造优势，引导重点优势企业通过对外

承包工程、境外投资等方式，建设一批境外生产基地和产业合作基地，

向境外延伸产业链条。充分发挥资金、技术优势，积极采用 EPC、BOT、

PPP 等多种方式，与具备条件的国家合作，形成合力，为共同开发第三

方市场创造良好的条件，实现重点优势企业集群式“走出去”。 

xxxx 工业示范区把加快发展作为主题，以经济结构的战略性调整

为主线，大力调整产业结构，加强基础设施建设，积极推进对外开放，

加速观念创新、体制创新、科技创新和管理创新，努力提高经济的竞

争力和经济增长的质量和效益。该项目的建设，通过科学的产业规划

和发展定位可成为 xxxx 工业示范区示范项目，有利于吸引科技创新型

中小企业投资，吸引市内外、省内外、国内外的资本、人才、技术以

及先进的管理方法、经验集聚 xxxx 工业示范区，进一步巩固 xxxx 工

业示范区招商引资竞争力。 

五、项目选址及用地综述 

（一）项目选址方案 
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项目选址位于 xxxx 工业示范区,地理位置优越，交通便利，规划

电力、给排水、通讯等公用设施条件完备，建设条件良好。 

丽江，云南省地级市，位于云南省西北部，滇川藏三省区交界处，是

国际知名旅游城市、古代南方丝绸之路和茶马古道的重要通道。市区中心

位于东经 100°25'，北纬 26°86'，总面积 2.06 万平方公里，北连迪庆藏

族自治州，南接大理白族自治州，西邻怒江傈僳族自治州，东与四川凉山

彝族自治州和攀枝花市接壤，距昆明市 527 公里。丽江市位于云贵高原与

青藏高原的连接部位，地势西北高而东南低，最高点为玉龙雪山主峰，海

拔一般都在 2000米以上，属低纬暖温带高原山地季风气候，境内水利资源

丰富，动植物种类繁多，为云南省重点林区、中国水电西电东送基地之一。

截至 2015年，丽江市辖 1个市辖区，4个县。2016年末，全市常住人口

128.5 万人。2016年，全年完成地区生产总值 310.1799 亿元，人均地区生

产总值 24186元。丽江是一个多民族聚居的地方，除汉族外，共有 12个世

居少数民族，22种少数民族；丽江是著名的旅游城市，拥有世界文化遗产

丽江古城、世界自然遗产三江并流、世界记忆遗产纳西族东巴古籍文献三

大世界遗产。旅游资源丰富，有旅游风景点 104 处，有丽江古城、玉龙雪

山、虎跳峡、老君山、束河古镇、阿纳果等知名旅游景点。先后被评为中

国旅游竞争力百强城市、中国十大休闲城市、中国优秀旅游城市、中国十

大魅力城市、云南省人才特区、长江经济带上的绿色明珠等荣誉称号。 

（二）项目用地规模 
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项目总用地面积 57515.41 平方米（折合约 86.23 亩），土地综合

利用率 100.00%；项目建设遵循“合理和集约用地”的原则，按照医疗

器械行业生产规范和要求进行科学设计、合理布局，符合规划建设要

求。 

六、土建工程建设指标 

项目净用地面积 57515.41 平方米，建筑物基底占地面积 37574.82

平方米，总建筑面积 89724.04 平方米，其中：规划建设主体工程

57501.47 平方米，项目规划绿化面积 5864.59 平方米。 

七、设备购置 

项目计划购置设备共计 160 台（套），主要包括：干热灭菌柜、

湿热灭菌柜、脉动真空灭菌、臭氧灭菌柜、超声洗涤槽、塑封机、灌

装机、加塞封口机、溶解罐、高效高压过滤器、切片机、冻干机、生

理盐水配制罐、理瓶机、注塑机、模温机、热合机、喷码机等，设备

购置费 6205.18万元。 

八、产品规划方案 

根据项目建设规划，达产年产品规划设计方案为：医疗器械 3174

台（套）/年。综合考 xxx（集团）有限公司企业发展战略、产品市场

定位、资金筹措能力、产能发展需要、技术条件、销售渠道和策略、
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管理经验以及相应配套设备、人员素质以及项目所在地建设条件与运

输条件、xxx（集团）有限公司的投资能力和原辅材料的供应保障能力

等诸多因素，项目按照规模化、流水线生产方式布局，本着“循序渐

进、量入而出”原则提出产能发展目标。 

九、原材料供应 

项目所需的主要原材料及辅助材料有：镍钛金属、PET 高分子材料、

合金显影点等，xxx（集团）有限公司所选择的供货单位完全能够稳定

供应上述所需原料，供货商可以完全保障项目正常经营所需要的原辅

材料供应，同时能够满足 xxx（集团）有限公司今后进一步扩大生产规

模的预期要求。 

项目工艺流程：编制支架段→支架段热处理→支架段抛光→连接

支架段→缝合腹膜支架→组装支架系统→灭菌包装→检验→入库 

十、项目能耗分析 

1、项目年用电量 1101451.54 千瓦时，折合 135.37吨标准煤，满

足丽江医疗器械制造项目项目生产、办公和公用设施等用电需要 

2、项目年总用水量 22581.55 立方米，折合 1.93吨标准煤,主要

是生产补给水和办公及生活用水。项目用水由 xxxx 工业示范区市政管

网供给。 
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3、丽江医疗器械制造项目项目年用电量 1101451.54 千瓦时，年

总用水量 22581.55 立方米，项目年综合总耗能量（当量值）137.30 吨

标准煤/年。达产年综合节能量 45.77 吨标准煤/年，项目总节能率

25.59%，能源利用效果良好。 

十一、环境保护 

项目符合 xxxx 工业示范区发展规划，符合 xxxx 工业示范区产业

结构调整规划和国家的产业发展政策；对产生的各类污染物都采取了

切实可行的治理措施，严格控制在国家规定的排放标准内，项目建设

不会对区域生态环境产生明显的影响。 

项目设计中采用了清洁生产工艺，应用清洁原材料，生产清洁产

品，同时采取完善和有效的清洁生产措施，能够切实起到消除和减少

污染的作用。项目建成投产后，各项环境指标均符合国家和地方清洁

生产的标准要求。 

十二、项目建设符合性 

（一）产业发展政策符合性 

由 xxx（集团）有限公司承办的“丽江医疗器械制造项目”主要从

事医疗器械项目投资经营，其不属于国家发展改革委《产业结构调整



泓域咨询 MACRO/   丽江医疗器械制造项目可行性研究报告 

指导目录（2011 年本）》（2013 年修正）有关条款限制类及淘汰类项

目。 

（二）项目选址与用地规划相容性 

丽江医疗器械制造项目选址于 xxxx 工业示范区，项目所占用地为

规划工业用地，符合用地规划要求，此外，项目建设前后，未改变项

目建设区域环境功能区划；在落实该项目提出的各项污染防治措施后，

可确保污染物达标排放，满足 xxxx 工业示范区环境保护规划要求。因

此，建设项目符合项目建设区域用地规划、产业规划、环境保护规划

等规划要求。 

（三）“三线一单”符合性 

1、生态保护红线：丽江医疗器械制造项目用地性质为建设用地，

不在主导生态功能区范围内，且不在当地饮用水水源区、风景区、自

然保护区等生态保护区内，符合生态保护红线要求。 

2、环境质量底线：该项目建设区域环境质量不低于项目所在地环

境功能区划要求，有一定的环境容量，符合环境质量底线要求。 

3、资源利用上线：项目营运过程消耗一定的电能、水，资源消耗

量相对于区域资源利用总量较少，符合资源利用上线要求。 
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4、环境准入负面清单：该项目所在地无环境准入负面清单，项目

采取环境保护措施后，废气、废水、噪声均可达标排放，固体废物能

够得到合理处置，不会产生二次污染。 

十三、项目进度规划 

本期工程项目建设期限规划 12 个月。选派组织能力强、技术素质

高、施工经验丰富、最优秀的工程技术人员和施工队伍投入本项目施

工。将整个项目分期、分段建设，进行项目分解、工期目标分解，按

项目的适应性安排施工，各主体工程的施工期叉开实施。 

十四、投资估算及经济效益分析 

（一）项目总投资及资金构成 

项目预计总投资 19123.76万元，其中：固定资产投资 15619.70

万元，占项目总投资的 81.68%；流动资金 3504.06 万元，占项目总投

资的 18.32%。 

（二）资金筹措 

该项目现阶段投资均由企业自筹。 

（三）项目预期经济效益规划目标 

项目预期达产年营业收入 31736.00 万元，总成本费用 24810.19

万元，税金及附加 344.70万元，利润总额 6925.81 万元，利税总额
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