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　 　 在我国体外循环技术临床使用 ６３ 年和中国生

物医学工程学会体外循环分会成立 １８ 年之际，经来

自我国主要心脏中心的体外循环及心血管外科专家

历经一年多时间的共同努力，克服了疫情对专家之

间沟通的影响，完成了我国第一部体外循环专业技

术指南———中国体外循环专业技术标准（２０２１ 版）
（简称体外循环标准）。

１　 体外循环标准的产生

建立我国的体外循环专业技术标准一直以来都

是体外循环及心血管外科专业学会及体外循环和心

血管外科专业技术人员的心愿。 ２０１９ 年体外循环

分会组织国内主要心脏中心的体外循环及心血管外

科专家成立了中国体外循环专业技术标准专家委员

会（标准专家委员会），正式启动了体外循环标准的

起草工作。 基于：①体外循环相关技术特性；②对美

国体外循环技术学会（Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ Ｅｘｔｒａｃｏｒ⁃
ｐｏｒｅａｌ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ， ＡｍＳＥＣＴ）分别于 ２０１６ 年和 ２０１９
年颁布的体外技术标准和指南［１－４］条款中的“标准”
和“指引”条款的理解；③体外循环标准起草前在我

国主要心脏中心进行的关于 ＡｍＳＥＣＴ 标准条款内容

的依从性调查结果；④欧洲胸心外科学会（Ｅｕｒｏｐｅａｎ
Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ Ｆｏｒ Ｃａｒｄｉｏ －Ｔｈｏｒａｃｉｃ Ｓｕｒｇｅｒｙ，ＥＡＣＴＳ）、欧
洲胸心麻醉学会（Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｏｆ Ｔｈｏｒａｃｉｃ ａｎｄ
Ｃａｒｄｉａｃ Ａｎｅｓｔｈｅｓｉｏｌｏｇｉｓｔｓ， ＥＡＣＴＡ）和欧洲心血管灌注

质效委员会（Ｑｕａｌｉｔｙ ａｎｄ Ｏｕｔｃｏｍｅｓ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｏｆ ｔｈｅ
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于 ２０１９ 年联合颁布的《２０１９ ＥＡＣＴＳ ／ ＥＡＣＴＡ ／ ＥＢＣＰ
成人心脏外科心肺转流指南》中的相关循证医学证

据［５－７］；⑤日本体外循环学会于 ２０１８ 年修订的《心
肺转流安全装置的安装标准（第 ６ 版）》 ［８］；⑥我国

体外循环技术开展的现状［９－１０］。 ２０２０ 年 ６ 月完成

了体外循环标准的起草工作，形成了体外循环标准

讨论稿。 经标准专家委员会反复审阅和修改，于
２０２０ 年 ９ 月完成体外循环标准初稿。 ２０２０ 年 １０ 月

至 ２０２１ 年 １ 月期间，在 １９ 家医疗机构的 ３０ 多位专

家中，对体外循环标准初稿进行了两轮 Ｄｅｌｐｈｉ 法专

家调查。 标准专家委员会对调查结果进行综合评估

后，于 ２０２１ 年 ２ 月形成中国体外循环专业技术标准

（２０２１ 版）。

２　 体外循环标准的目的

体外循环标准的目的是加强临床实施体外循环

技术的安全性和有效性，并引导体外循环专业技术

的临床使用向正确的方向发展。 具体包括：①帮助

开展心血管外科体外循环手术的医院或团队建立各

单位自己的体外循环工作规程。 体外循环工作规程

不仅是体外循环安全和质量的保障，降低发生体外

循环意外的风险，也是单位内部体外循环同质化的

重要保证，减少手术过程中因体外循环不确定因素

对心血管手术质量的影响，减少手术过程中因不同

学术观点发生的影响患者处理的争执。 ②帮助灌注

师构建安全的体外循环工作环境。 一方面，监测措

施的完善为及时和正确地处置体外循环及患者生命

参数提供科学依据；另一方面，根据灌注师工作特

点，在工作安排上既关注手术和患者安全，也关注灌
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注师自身的权益及手术团队之间的沟通。 ③帮助相

关新技术在临床上的安全和有效使用及其推广应

用。 ④为医疗机构或手术团队对体外循环及灌注师

临床工作的考核提供专业方面的参考指标。 ⑤帮助

体外循环设备及耗品生产厂商和供应商关注我国体

外循环技术的现状和要求，提供相应的产品和服务

以配合和帮助临床安全实施体外循环。 ⑥履行中国

生物医学工程学会体外循环分会作为我国体外循环

专业最主要的行业学会的功能。 随着体外循环技术

的不断进步，体外循环标准的更新也将成为学会的

体外循环持续质量改进工作的重要组成部分。

３　 体外循环标准的内涵

体外循环标准的条款涵盖范围包括：建立单位

或团队体外循环工作规程、资质和能力、工作制度、
备体外循环手术、质量评估和改进、体外循环记录、
体外循环核查、安全装置与监测、抗凝、气体交换、动
脉灌注血流量、血压、血液管理、设备维护共十四个

方面的内容。
体外循环标准的条款包括“标准”和“推荐”两

个等级。 “标准”是指开展体外循环手术的单位或

团队在临床实施体外循环时必须遵循的最低要求；
“推荐”是帮助各单位或团队根据实际情况建立体

外循环工作规程的建议。

４　 体外循环标准与工作规程

体外循环标准的服务对象不仅是灌注师，更是

医疗机构和心血管手术团队。 医疗机构或手术团队

根据体外循环标准条款形成属于本单位的体外循环

工作规程，灌注师对自己单位的工作规程负责。 由

于体外循环标准的“标准”条款属于临床开展体外

循环手术的最低要求，为保障体外循环及患者安全，
体外循环分会建议医疗机构和手术团队满足全部

“标准”条款的要求。 对暂时无法满足的“标准”条
款需要高度重视，并在积极创造条件满足“标准”的
同时，采取相应措施以尽可能降低因此导致的体外

循环及患者相关风险。 对条款的“推荐”部分，各单

位可根据实际情况，将适合的条款纳入本单位的体

外循环工作规程。 此外，对体外循环标准中缺失的

内容，各单位也可根据需要将其加入到本单位的体

外循环工作规程之中。 体外循环标准条款的舍取和

体外循环工作规程的形成，需要心血管外科和麻醉

科负责人的共同参与或认可，并在临床工作过程中

共同遵循。 各单位的体外循环工作规程应该每年或

必要时随时进行评估和修订。

５　 体外循环标准的修订与更新

体外循环分会将组织专家对体外循环标准进行

年度性回顾。 根据新的相关临床研究形成的循证医

学证据，对体外循环标准进行更新；对在体外循环标

准实施过程中出现问题的条款进行评估和必要的修

订。 体外循环分会鼓励体外循环专业技术人员及时

反馈体外循环标准在使用过程中存在的各种问题以

帮助进行标准的及时修订；体外循环分会鼓励体外

循环专业技术人员对体外循环技术，特别是新采用

的技术进行相关的学术研究，特别是前瞻性随机对

照研究，以获取高水平的循证医学证据，使体外循环

标准紧跟体外循环专业技术进步的步伐，以帮助我

国体外循环专业健康发展。

６　 体外循环标准的局限性

中国体外循环专业技术标准（２０２１ 版）主要侧

重于体外循环技术实施的安全，相当部分条款仅来

自专家意见共识。 由于相关循证医学证据有限、患
者不同的病理生理状态及术中众多因素的影响，体
外循环标准对体外循环过程中相关参数控制的指引

仍显薄弱。 在临床工作过程中，体外循环分会鼓励

灌注师全面执行基于体外循环标准的相关工作规

程，但体外循环标准或体外循环工作规程并不能取

代灌注师针对患者的实际状况做出适当判断和进行

相应及时处置的责任，而是帮助灌注师更好地履行

其责任。 灌注师需要根据自己的专业知识和临床实

际状况，参照体外循环标准的相关条款，对患者及体

外循环进行个体化评估和处置。 在临床实践过程

中，体外循环需要不断总结，积累更多的循证医学证

据，以修正、更新和完善体外循环标准。 此外，体外

循环标准的实施或体外循环工作流程的建立和

修订需要得到心血管外科及麻醉医师的支持、配
合和帮助。

体外循环标准是体外循环及心血管外科手术安

全的重要保障，是体外循环质量控制的基石。 虽然

体外循环标准的执行在不同地区、不同医疗机构或

手术团队仍存在不同程度的困难，但仍应作为帮助

体外循环技术步入正轨的努力方向。 希望随着中国

体外循环专业技术标准的实施和不断完善，以更好

的体外循环质量帮助我国心血管外科手术质量稳步

提高。
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