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国产和进口膜式氧合器在心内直视手术中应用的比较
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［摘要］：目的　通过比较国产和进口膜式氧合器在心内直视手术中的性能评价指标，为心脏手术中膜式氧合器的选择提
供依据。方法　４０例患者随机分为两组，每组２０例，Ａ组术中使用国产膜式氧合器，Ｂ组术中使用进口膜式氧合器，两组其他
处理条件相同。两组均于体外循环（ＣＰＢ）开始前（Ｔ１）、ＣＰＢ开始后３０ｍｉｎ（Ｔ２）、ＣＰＢ结束时（Ｔ３）、ＣＰＢ结束后２ｈ（Ｔ４）、ＣＰＢ
结束后２４ｈ（Ｔ５）五个时点采静脉血，测定白介素－６（ＩＬ－６）、肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）的水平；于Ｔ１和Ｔ３时点采静脉血
及尿液，测定血、尿游离血红蛋白含量；同时测定两组患者Ｔ１、Ｔ２和Ｔ３动脉血ｐＨ值、氧分压（ＰａＯ２）、二氧化氮分压（ＰａＣＯ２）、
动脉血氧饱和度（ＳａＯ２）水平。结果　① 两组患者血清ＩＬ－６、ＴＮＦ－α的水平均于ＣＰＢ结束后明显升高（Ｐ＜０．０５），两组比
较差异无显著性（Ｐ＞０．０５）；② 两组患者术后血、尿游离血红蛋白含量均明显高于术前（Ｐ＜０．０５），两组比较无显著性差异
（Ｐ＞０．０５）；③ 两组ｐＨ值、ＰａＣＯ２、ＳａＯ２比较差异无显著性（Ｐ＞０．０５），两组ＰａＯ２比较Ｂ组＜Ａ组（Ｐ＜０．０５），但数值均在
正常范围内，已能满足ＣＰＢ中机体所需ＰａＯ２。结论　国产膜式氧合器性能已达到国际同类产品水平，因其质优价廉、性价比
高，符合我国国情，值得推广。
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　　膜式氧合器是根据生物肺肺泡气体交换的原
理，在心脏直视手术中体外循环（ｃａｒｄｉｏｐｕｌｍｏｎａｒｙ
ｂｙｐａｓｓ，ＣＰＢ）用于替代心脏和肺功能进行血液氧合
并排除二氧化碳，是必不可少的一次性使用人工装

置。目前市场上绝大多数膜式氧合器是聚丙烯中空

纤维膜外走血式微孔型［１］。它以血侧混合特性好，

作者单位：７３００００兰州，兰州大学第一医院心外科

通讯作者：李天成，Ｅｍａｉｌ：１３９０９４２０３１８＠１６３．ｃｏｍ

总气体传输系数高的独特优点已被国内外医学界广

泛使用。其中美国Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ公司生产的 ＭＩＮＩＭＡＸ
ＰＬＵＳＴＭ小儿型氧合器和其生产的 ＡＦＦＩＮＩＴＹＮＴ成
人型氧合器是当今普遍使用的性能优良可靠的膜式

氧合器之一［２］。科威膜式氧合器和希健 －Ⅱ型膜
式氧合器是目前国内使用较广泛的同类型氧合器。

由于各种氧合器都有自身的特点，很难将所有

优点集于一体，评价氧合器性能的主要指标为其气

体交换能力、变温能力、血液破坏程度、使用时限、安
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全性、简易性及预充量等［３］。一般认为在 ＣＰＢ中，
能维持动脉血氧分压（ＰａＯ２）在１００～２５０ｍｍＨｇ，
二氧化碳分压（ＰａＣＯ２）在３５～４５ｍｍＨｇ，维持正常
的酸碱平衡，对血液成分及凝血机制破坏较小，预充

量小及易于安装操作，则氧合器的性能优良［４］。

１　资料与方法

１．１　临床资料　选择患者 ４０例，男 ２８例，女 １２
例，年龄１．５～６１（２４．４３±１９．４９）岁。其中风湿性
心瓣膜病２０例，先天性室间隔缺损及房间隔缺损
１６例，法洛四联症 ４例。各例患者均无其他疾病
史，术前血常规、电解质及肝肾功能基本正常。

１．２　方法　将患者随机分为 Ａ、Ｂ两组各２０例，Ａ
组使用国产膜式氧合器（其中１６例使用东莞科威
公司生产的科威膜式氧合器大、中型，４例使用西安
西京公司生产的希健－Ⅱ型膜式氧合器成人型），Ｂ
组术中使用进口膜式氧合器（其中 ９例使用美国
Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ公司生产的 ＭＩＮＩＭＡＸＰＬＵＳＴＭ儿童型膜式
氧合器，１１例使用 ＡＦＦＩＮＩＴＹＮＴ成人型膜式氧合
器），两组其他处理条件相同。所有患者均采用德

国ＳｔｏｃｋｅｒｔⅢ型人工心肺机，北京卫金帆的 ＣＰＢ管
道和心脏停搏液灌注器，东莞科威的动脉微栓过滤

器。浅低温（肛温３２～３４℃），ＳｔｏｃｋｅｒｔⅢ型变温水箱，
降温时水箱温度设为２８℃，复温时设为３８℃，中度血
液稀释，心脏停跳下进行心内直视手术。使用混合氧

通气，氧浓度５０％～１００％，气血比例０．４～０．８∶１。
１．３　标本采集及观察指标　两组均于麻醉后 ＣＰＢ
开始前（Ｔ１）、ＣＰＢ开始后３０ｍｉｎ（Ｔ２）、ＣＰＢ结束时
（Ｔ３）各时点采动脉血１ｍｌ，进行血气分析，测定 ｐＨ
值、ＰａＯ２、ＰａＣＯ２、动脉血氧饱和度（ＳａＯ２）水平。两

组患者分别记录降、复温前、后的鼻咽温和肛温，以

及所需降温时间及复温时间。计算出改变单位鼻咽

温所需降温时间（Ｎ１）及复温时间（Ｎ２），及改变单
位肛温所需降温时间（Ｎ３）及复温时间（Ｎ４）。两组
均于Ｔ１和Ｔ３各时点采静脉血３ｍｌ、尿液３ｍｌ，采用
邻－甲联苯胺法测定血、尿游离血红蛋白含量。两
组患者记录转流中尿量、心脏复跳方式、术后辅助呼

吸时间（即气管插管时间）、氧合器机械故障等情

况。两组均于Ｔ１、Ｔ２、Ｔ３、ＣＰＢ结束２ｈ（Ｔ４）和 ＣＰＢ
结束２４ｈ（Ｔ５）各时点采集颈内静脉血１０ｍｌ，采用
放射免疫分析技术测定白细胞介素 －６（ＩＬ－６）、肿
瘤坏死因子 －α（ＴＮＦ－α）的水平。两组氧合器比
较氧合膜材质和表面积、氧输送量等参数。

１．４　统计学处理　全部数据以均数 ±标准差（珋ｘ±
ｓ）表示，由ＳＰＳＳ１０．０软件进行统计学分析。采用
两组独立样本的ｔ检验及重复测量设计的方差分析
处理数据，Ｐ＜０．０５为统计学差异显著。

２　结　果

２．１　两组患者性别、年龄、体重、ＣＰＢ时间、升主动脉
阻断时间等无统计学差异（Ｐ＞０．０５）。见表１。
２．２　两组患者分别在转流前、中、后比较 ｐＨ值、
ＰａＯ２、ＰａＣＯ２、ＳａＯ２，其中 Ｔ２时两组 ＰａＯ２比较 Ｂ组
小于Ａ组（Ｐ＜０．０５），但数值均在正常范围内，其
它各项两组比较差异无显著性（Ｐ＞０．０５）。组内
比较ｐＨ值逐渐降低，ＰａＣＯ２逐渐升高，ＰａＯ２在转流
中最低，转流前、后较高（Ｐ＜０．０５）。见表２。
２．３　两组患者改变单位鼻咽温度Ｎ１和Ｎ２比较均
无显著性差异（Ｐ＞０．０５）。两组患者 Ｎ３和 Ｎ４比
较亦均无显著性差异（Ｐ＞０．０５）。见表３。

表１　两组患者临床资料比较（ｎ＝２０，珋ｘ±ｓ）

组别 男／女 年龄（岁） 体重（ｋｇ） 转流时间（ｍｉｎ） 阻断时间（ｍｉｎ）

Ａ １５／５ ２３．５±１６．８２ ４１．７５±２３．２３ １１６．６５±４５．５９ ８５．６０±３６．８２

Ｂ １３／７ ２５．６±１９．１４ ４１．３８±２４．５０ １４０．３３±５８．４９ １０４．１７±４６．２７

表２　两组患者血气分析比较（ｎ＝２０，珋ｘ±ｓ）

项目 组别 Ｔ１ Ｔ２ Ｔ３

ｐＨ值 Ａ组 ７．４４±０．１２ ７．３９±０．１４ ７．３７±０．１７

Ｂ组 ７．４１±０．１５ ７．４１±０．０９ ７．３８±０．０８

ＰａＯ２（ｍｍＨｇ） Ａ组 ３５３．１±１４４．４ ２４５．３±９５．７８ ２８９．１±１００．０

Ｂ组 ３００．１±１０６．５ ２２４．７±９８．２６＃ ２３５．１±９０．８５

ＰａＣＯ２（ｍｍＨｇ） Ａ组 ３４．００±３．９９ ３８．１５±５．６４ ３９．１０±５．９６

Ｂ组 ３６．７５±５．３５ ３７．１５±４．３０ ３８．１５±４．４５

　　　　　　　　　　　注：与Ｔ１比较Ｐ＜０．０５；与Ａ组比较＃Ｐ＜０．０５。
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２．４　两组患者术后血、尿游离血红蛋白含量均明显
高于术前（Ｐ＜０．０５），两组比较无显著性差异，（Ｐ
＞０．０５）。见表４。
２．５　两组患者比较转流中尿量、心脏复跳方式、术
后辅助呼吸时间（即气管插管时间）均无明显差异

（Ｐ＞０．０５）。所有氧合器均无机械故障。见表５。
２．６　两组患者血清ＩＬ－６、ＴＮＦ－α的水平 Ｔ２与术
前比较无显著性差异，并于 Ｔ２开始升高，Ｔ３时明显
升高（Ｐ＜０．０５）。其中 ＩＬ－６在 Ｔ３时达高峰，且
Ｔ４维持在高水平（Ｐ＜０．０５），Ｔ５回到基线水平。
ＴＮＦ－α的水平于 Ｔ３时明显升高，Ｔ４达高峰，Ｔ５仍

高于基线水平（Ｐ＜０．０５）。两组间资料比较，无显
著性差异，（Ｐ＞０．０５）。见表６。
２．７　两组氧合器的氧合膜和变温膜材质均为中空
纤维，均有内循环通路、气体安全出口、动脉血取样

口、静脉血取样口、内循环接口等，易于安装和操作。

两组氧合器的氧合膜有足够表面积，氧输送量能满

足手术患者需要，预充量小，储血器容量大，科威膜

式氧合器的变温装置采用聚对苯二甲酸乙二酯

（ＰＥＴ），希健－Ⅱ型膜式氧合器采用薄壁铝管，有效
提高了热交换系数，进出口压力差不高，安全性高。

见表７。

表３　两组患者降温、复温时间比较（ｎ＝２０，ｍｉｎ／℃，珋ｘ±ｓ）

组别 Ｎ１ Ｎ２ Ｎ３ Ｎ４

Ａ组 ４．８１６±３．１２８ １３．５７６±７．４３３ ９．５４８±４．４６２ １６．２６１±５．４７７

Ｂ组 ６．２９１±４．０３３ １０．８６８±４．６２２ ８．８２０±３．０８３ １８．６８５±４．２０９

表４　 两组患者血、尿游离血红蛋白含量比较（ｎ＝２０，ｍｇ／Ｌ，珋ｘ±ｓ）

组别
Ｔ１

血 尿

Ｔ３

血 尿

Ａ组 １８．００±１３．５３ １１．０４±９．１６ ４８．１０±４３．９３ ２０．８１±１８．９６

Ｂ组 ２２．５７±１９．４９ １４．３４±７．４０ ３６．６３±２６．０７ ２１．７０±１３．３９

　　　　　　　　　　　　　注：与Ｔ１比较Ｐ＜０．０５。

表５　两组患者术中、术后情况比较（ｎ＝２０，珋ｘ±ｓ）

组别 尿量［ｍｌ／（ｋｇ· ｈ）］ 复跳方式（除颤／自动） 气管插管时间（ｈ） 氧合器机械故障

Ａ ３．６４±３．２５ １／１９ ２０．７６±１６．５２ 无

Ｂ ２．７４±２．９５ １／１９ ２６．３６±２８．９０ 无

表６　两组患者ＩＬ－６及 ＴＮＦ－α水平比较（ｎ＝２０，珋ｘ±ｓ）

项目 组别 Ｔ１ Ｔ２ Ｔ３ Ｔ４ Ｔ５

ＩＬ－６（μｇ／ｌ） Ａ组 ０．２１６±０．２３６ ０．２２９±０．１４０ ０．２５２±０．２３９ ０．２６８±０．１５７ ０．１５５±０．１６８

Ｂ组 ０．１８１±０．１０５ ０．２５０±０．１７８ ０．３８０±０．５２８ ０．３０３±０．１８２ ０．１８４±０．１４２

ＴＮＦ－α（ｐｍｏｌ／ｌ） Ａ组 １８．４２±１０．７９ ２７．８８±１２．１９ ３４．０６±２２．８５ ３７．３９±１１．８３ ２０．８５±１２．７６

Ｂ组 ２３．１２±１８．７９ ３１．４９±２９．６３ ３５．８６±３１．０３ ４０．０６±３１．６６ ３０．３８±２８．２５

　　注：与Ｔ１比较Ｐ＜０．０５。
表７　 国产和进口膜式氧合器参数比较

特性 科威（大） 科威（中） 希健－Ⅱ（大） ＭｅｄｔｒｏｎｉｃＭｉｎｉｍａｘ Ａｆｆｉｎｉｔｙ

氧输送（ｍｌ／ｍｉｎ） ４２０ ４２０ ４００ ４２９ ４３５

氧合膜表面积（ｍ２） ２．０ １．２ ２．０ ２．３ ２．５

预充量（ｍｌ） ２７０ １９０ ２７０ １８０ ２７０

热交换系数 ０．４８ ０．４３ ０．４５ ０．４２ ０．５５

热交换器 ＰＥＴ ＰＥＴ 铝管 铝管 不锈钢管

储血器容量（ｍｌ） ４０００ ３０００ ４０００ ２０００ ４０００

压力下降（ｍｍＨｇ） ４５ ３５ ７０ ６０ ４６
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３　讨　论

不同几何结构的氧合器具有不同的氧传输能

力。本文研究结果表明，国产和进口膜式氧合器均

能维持正常的酸碱平衡，能维持ＰａＯ２和ＰａＣＯ２在正
常范围内，能满足 ＣＰＢ中机体所需。组内比较 ｐＨ
值逐渐降低，ＰａＣＯ２逐渐升高，ＰａＯ２在转流中最低，
转流前、后较高，表明 ＣＰＢ过程中随着时间延长，二
氧化碳潴留及酸性代谢产物堆积加重，膜式氧合器

氧合能力下降。由于膜式氧合器是通过提高中空纤

维或多聚膜的气体通透性、增加微孔膜面积、改变血

液流向增加氧合，长时间灌流导致血浆渗漏致使气

体交换能力下降，安全使用时限约６ｈ左右。膜式氧
合器的气体交换功能仍有待提高。

由于现在的变温装置与氧合器融为一体，氧合

器的变温性能也是评价其优劣的重要指标。氧合器

的变温性能以变温系数衡量，与变温材料、变温面积

和血流类型有关。临床上变温装置性能的衡量参数

是ＣＰＢ期间降温时间和复温时间。由于机体不同部
位温度存在差别，其中最常用的是鼻咽温和直肠温。

鼻咽温可精确反映脑的温度，直肠温反映患者中心

温度。为了减小不同病例水温不同造成的误差，我

们将降温时水箱温度设为２８℃，复温时设为３８℃，
两组患者改变单位鼻咽温和肛温（直肠温）所需降温

时间及复温时间比较无显著性差异，我们认为国产

膜式氧合器与进口膜式氧合器的变温性能相似。

两组患者术后血、尿游离血红蛋白含量均明显

高于术前，表明ＣＰＢ中血液和氧合器等人工材料的
直接接触，对血液有形成分尤其是红细胞有着十分

明显的损伤作用［５］。国产膜式氧合器与进口膜式氧

合器对红细胞破坏比较无明显差异，其破坏程度接

近，这与其内部的中空纤维排列分不开。中空纤维

前后交叉排列，增加膜外层表面不均一性，血液流向

与中空纤维不平行，使血流均匀分布，减少血液的减

切应力，减轻血液损伤。

在心内直视手术中由于ＣＰＢ血液和氧合器等人
工材料的直接接触，导致机体补体系统及细胞成分

的激活，引起包括细胞因子如ＩＬ－６、ＴＮＦ－α在内的
炎性介质的释放增加，从而引起全身炎症反应，心肌

的缺血再灌注损伤，甚至严重的多器官功能衰竭［６］。

细胞因子的血中浓度大小可作为全身炎症反应程度

的一种标志。由于细胞因子作为炎症反应强度的标

志物，它在心内直视术后的释放多少与组织损伤程

度成正相关［７］，因此研究 ＣＰＢ中细胞因子在血中浓
度的变化规律对降低心脏术后的并发症和死亡率有

重要意义，也是评价氧合器优劣的重要指标。ＴＮＦ－
α、ＩＬ－６已证实是组织损伤的早期敏感标志［８］。本

文研究结果表明，两组患者血清ＩＬ－６、ＴＮＦ－α的水
平于术前比较无显著性差异，于 ＣＰＢ开始后３０ｍｉｎ
开始升高，ＣＰＢ结束时明显升高。两组资料比较，经
过ＣＰＢ后，促炎因子 ＩＬ－６、ＴＮＦ－α的释放增加无
显著性差异。我们认为国产膜式氧合器与进口膜式

氧合器所引起的全身炎症反应无明显差异。

氧合器质量优劣直接影响着心脏手术的成功与

否，并与术后患者恢复的快慢及各种并发症的发生

率有密切关系。两组患者心脏复跳方式、转流中尿

量、术后辅助呼吸时间均无明显差异，反映了两组患

者术中心、脑、肾等重要脏器的功能改变无明显差

异，术后患者恢复速度相当，进一步证实了两组患者

的全身炎症反应无明显差别。所有氧合器均无机械

故障，使用过程中亦未出现氧合不佳或血液渗漏或

变温装置漏水现象，表明国产和进口膜式氧合器质

量优良，性能安全可靠。

综上所述，国产和进口膜式氧合器均具有氧合

性能佳、二氧化碳排除满意、能维持正常的酸碱平

衡、血液破坏轻、预充量较小、结构简单、易于安装、

操作方便、安全可靠等特点，能够满足心内直视手术

的需要。国产膜式氧合器性能已达到国际同类产品

水平，因其质优价廉、性价比高，符合我国国情，有望

取代部分进口膜式氧合器，值得推广［９］。

需要指出的是，国产膜式氧合器仍有不足之处。

如：部分进口膜式氧合器有动静脉连接口转换接头

以适应不同口径管道需要，而国产膜式氧合器没有

此项设计，必须自行用管道和接头转换，安装相对麻

烦，在简易性上不如进口膜式氧合器。可见国产膜

式氧合器还有待进一步完善。随着ＣＰＢ事业的不断
发展，膜式氧合器必将更加完善，其安全使用时限也

将更长，为心内直视手术提供更有力的保障。
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