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一、　 目的

中国生物医学工程学会体外循环分会（以下称

体外循环分会）、中华医学会胸心血管外科学分会

和中国医师协会心血管外科医师分会基于当前临床

研究证据和业内广泛接受的体外循环技术及我国体

外循环专家共识，制定中国体外循环专业技术标准

（以下简称标准），旨在为开展体外循环手术的单位

或团队建立临床体外循环工作规程提供一个框架性

参考文件，以保障体外循环技术实施的可靠性、安全

性和有效性。

二、　 形成

２０１９ 年 ７ 月体外循环分会开始筹划制定中国

体外循环专业技术标准（以下简称“标准”），成立

“体外循环专业技术标准专家委员会”（以下简称专

家委员会），并开始起草“标准讨论稿”。 ２０２０ 年 ２
月至 ９ 月专家委员会对“标准讨论稿”内容进行了

逐条审核修改，形成“标准初稿”。 ２０２０ 年 １０ 月在

国内 ２２ 家医疗机构中对“标准初稿”进行 Ｄｅｌｐｈｉ
Ｍｅｔｈｏｄ 专家调查，根据调查结果对“标准”进行了进

一步修订，形成“标准 ２０２１ 版”。 ２０２１ 年 １ 月专家

委员会对“标准 ２０２１ 版”进行审核和确认。

三、　 条款定义

标准：开展体外循环手术的单位或团队在建立

体外循环工作规程和临床实施体外循环时必须遵循

的基本要求。
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　 　 推荐：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。
工作规程：根据标准和推荐，各单位或团队自行

建立的实施体外循环工作的规则和流程。

四、　 免责声明

本标准是三个医学分会根据对体外循环专业知

识的充分理解、相关学术研究的证据水平和推荐级

别、对国外体外循环技术相关指引的解读和结合我

国体外循环技术的临床实践现状，经专家委员会撰

写和审定形成。 为保证体外循环安全与质量，鼓励

体外循环专业人员在临床工作中全面执行本标准，
但本标准并不以任何方式凌驾于专业人员针对患者

的实际状况做出适当判断的责任之上。 国家和地区

相关法规及医疗机构相关政策优先于本标准。

五、　 规范条款

１　 建立单位或团队体外循环工作规程

１．１　 标准　
１．１．１　 开展体外循环手术的单位或团队必须根据

“标准”和参考“推荐”制定临床实施体外循环的工

作规程。
１．１．２　 体外循环工作规程的评估和修订必须每年

或必要时随时进行。
１．２　 推荐

１．２．１　 谨慎对待体外循环过程中偏离工作规程的

情况，并记录在体外循环记录单上。

２　 资质和能力

２．１　 标准

２．１．１　 灌注师必须具备医学类或生物医学工程专

业大专或以上教育背景。
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２．１．２　 灌注师必须参加体外循环分会认可的灌

注师培训计划，并通过体外循环分会组织的理论

考试和相应的技能考核，获取中国体外循环专业

技术合格证。
２．１．３　 灌注师必须按体外循环分会和所在医疗机

构的要求参加相关继续教育。
２．１．４　 对持海外灌注师执照者，灌注师必须在体外

循环分会备案并获取临时中国体外循环专业技术合

格证。
２．１．５　 如灌注师无医师资格证和执业证，必须在医

师指导下完成体外循环过程中相关处置工作。
２．１．６　 体外循环相关新技术临床使用前，灌注师必

须接受相应的教育和培训。
２．２　 推荐

２．２．１　 灌注师需要具备本科或以上学历。
２．２．２　 制定和执行体外循环人员教育、培训和年度

评估计划。
２．２．３　 灌注师需要参加体外循环模拟培训。
２．２．４　 灌注师需要每年进行考核以评价其对体外

循环工作规程的执行能力。

３　 工作制度

３．１　 标准

３．１．１　 临床体外循环工作必须配备充足的人员，以
完成计划和急诊手术及质量控制等相关工作。
３．１．２　 每台体外循环手术必须单独安排灌注师。
３．１．３ 　 即使已安排灌注师在医院 ２４ 小时值班，仍
必须安排备班灌注师，并可以及时回到医院以应对

急诊体外循环手术或紧急情况。
３．１．４　 体外循环过程中如果需要交给另一位灌注

师继续完成手术，必须进行全面清晰的交接。
３．１．５　 安排计划手术工作时，灌注师在两个工作时

段之间必须有足够休息时间。
３．１．６　 建立和执行启动和终止体外循环工作流程。
３．１．７　 参加手术团队的术前讨论、术后病情分析、
疑难和死亡病例讨论。
３．１．８　 体外循环前灌注师必须评估患者和了解手

术计划，形成个体化体外循环方案，并与手术团队进

行必要的沟通。
３．１．９　 体外循环过程中，灌注师必须与手术团队密

切沟通并及时进行相应处置。
３．１．１０ 　 使用重复内容的应答方式进行术中沟通，
以保障沟通的准确性和有效性。
３．１．１１ 　 体外循环结束后，灌注师必须与麻醉医师

进行病情交接。

３．１．１２ 　 终止体外循环后，必须保持体外循环随时

可再次工作的状态，直至外科医师和麻醉医师均认

为体外循环可以撤除。 在患者离开手术室前，灌注

师不应离开手术室区域。
３．２　 推荐

３．２．１　 体外循环辅助人员可以是灌注师、护士、技
师或非专业人员；辅助人员必须了解灌注师的职责、
手术流程、体外循环相关物品摆放位置等。
３．２．２　 灌注师连续工作 １６ 小时后，至少需要 ８ 小时

的休息时间。
３．２．３　 建立灌注师术前和术后访视制度。
３．２．４　 体外循环期间手术室区域必须有至少一位

可随时提供帮助的灌注师或辅助人员，即“Ｎ＋１”工
作安排模式（Ｎ 为正在体外循环手术的手术室数

量）。

４　 备体外循环

４．１　 标准

４．１．１　 必须建立备体外循环手术转为体外循环手

术的体外循环工作流程。
４．１．２　 手术室区域内必须有可以随时为备体外循

环手术进行体外循环的灌注师。
４．１．３　 每台备体外循环手术必须有随时可使用的

人工心肺机及相关设备、耗品和药品。
４．１．４　 灌注师必须在术前与手术团队沟通以确定

备体外循环等级：“湿备”、“干备”或“待命”。
４．２　 推荐

４．２．１　 每台备体外循环手术单独安排一位灌注师。
４．２．２　 有安装完毕的设备和耗品以备紧急手术或

作为突发状况的应急内容之一。

５　 质量评估和改进

５．１　 标准

５．１．１　 灌注师必须定期进行质量评估和持续改进。
５．１．２　 必须建立体外循环不良事件登记制度，对体

外循环设备、耗品、药品及相关人员操作过程中发生

的体外循环不良事件进行记录、分析和处理。
５．２　 推荐

５．２．１　 建立体外循环质量控制机制。
５．２．２　 灌注师需要通过临床登记或数据库收集体

外循环相关资料用于体外循环质量评估和改进。

６　 体外循环记录

６．１　 标准

６．１．１　 体外循环记录单（手写或电子）必须作为患
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者病历的一部分。
６．１．２　 体外循环记录内容必须包括：患者一般资

料、体外循环使用设备和耗品及药物、体外循环人员

信息、体外循环期间一定时间间隔（按工作规程）的
患者生理学参数和体外循环参数及灌注师签名。
６．１．３　 如灌注师无处方权，记录单必须有对该手术

体外循环负责的医师签名。
６．２　 推荐

６．２．１　 记录手术过程中上级医师对灌注师的重要

口述医嘱及团队内重要沟通内容。
６．２．２　 使用电子记录系统自动记录体外循环和患

者相关参数。
６．２．３　 电子记录的原始数据按卫生行政管理部门

关于电子病历的相关政策要求保存。

７　 体外循环核查

７．１　 标准

７．１．１　 必须建立本单位或团队认可的体外循环

核查单。
７．１．２　 灌注师必须在体外循环启动（包括再次启

动）前使用体外循环核查单，并签名确认。
７．２　 推荐

７．２．１　 体外循环核查单作为患者病历的一部分。
７．２．２　 启动体外循环前，口头知会手术团队已完成

体外循环核查。
７．２．３　 围体外循环期及进行其他操作时（如自体血

回收、主动脉内球囊反搏、体外膜氧合）进行相应安

全核查。
７．２．４　 采用读取验证方式对体外循环核查单的重

要条款进行确认。 体外循环核查由两人完成，其中

一人是该手术的灌注师。
７．２．５　 患者脱离体外循环过程中使用终止体外循

环核查单。

８　 安全装置与监测

８．１　 标准

８．１．１　 体外循环期间必须连续关注动脉灌注血

流量。
８．１．２　 体外循环期间人工心肺机必须具有备用电

池供电能力。
８．１．３　 体外循环期间必须备有血泵手动驱动装置。
８．１．４　 使用离心泵进行体外循环时，必须采用避

免逆向血流的方法，如动脉管路单向阀、低转速

限位器、主动式电子动脉管钳、低转速或低流量

声光报警等。

８．１．５　 使用硬壳静脉储血器时必须使用液平面感

应器进行液平面监测，在静脉储血器液平面低于液

平面感应器设定报警水平时可触发声光报警和下调

泵速或停泵。
８．１．６　 体外循环期间必须连续监测氧合器动脉出

口处血温，并设置超温报警。
８．１．７　 必须使用动脉滤器或使用集成动脉滤器

氧合器。
８．１．８　 使用负压辅助静脉引流时，静脉储血器必须

具备压力释放阀。
８．１．９　 体外循环期间必须连续关注氧合器供气流

量和氧浓度。
８．１．１０　 体外循环期间必须有备用气源。
８．１．１１ 　 体外循环期间必须定时取样行血气、血红

蛋白浓度或红细胞压积、电解质水平、乳酸和血糖检

测。 血气检测的最长时间间隔不超过 ６０ 分钟。
８．１．１２　 体外循环期间必须连续监测混合静脉血氧

饱和度。
８．１．１３　 体外循环使用吸入性药物时必须用麻醉气

体挥发罐，并将氧合器出气口连通麻醉废气清除系

统。
８．１．１４　 体外循环期间必须连续监测动脉管路压力

并设置压力安全水平，超过安全水平时可触发声光

报警和下调泵速或停泵。
８．１．１５　 使用负压辅助静脉引流时必须连续监测静

脉储血器内或静脉管路压力。
８．１．１６　 心停搏液灌注时必须连续监测灌注管路压

力并设置压力安全水平，超过安全水平时可触发声

光报警和下调泵速或停泵。。
８．１．１７ 　 冠状静脉窦插管心停搏液逆行灌注时，必
须连续监测冠状静脉窦内压力。
８．１．１８　 必须监测心停搏液灌注剂量、灌注时间、灌
注间隔时间，并密切关注灌注的实时流量。
８．１．１９　 体外循环期间必须连续监测患者动脉血

压。
８．１．２０　 体外循环期间必须连续监测患者中心静脉压。
８．１．２１　 体外循环期间必须连续监测患者体温（如
鼻咽温、直肠温、膀胱温、食道温、鼓膜温等）。
８．２　 推荐

８．２．１　 使用中空纤维膜式氧合器。
８．２．２　 体外循环动脉灌注管存在分流时，连续监测

进入患者动脉系统的血流量。
８．２．３　 左心引流管路安装单向阀。
８．２．４　 动脉灌注管路使用气泡监测，气泡监测应具

备与动脉灌注泵联动功能，并可同时触发声光报警。
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８．２．５　 心停搏液灌注管路使用气泡监测。
８．２．６　 使用单独的术野血液回收储血过滤器。
８．２．７　 体外循环期间使用近红外光谱技术进行局

部脑氧饱和度监测。
８．２．８　 体外循环期间连续监测经皮氧饱和度。
８．２．９　 体外循环期间连续监测血红蛋白浓度或红

细胞压积。
８．２．１０　 体外循环期间连续监测动脉灌注泵与膜式

氧合器之间管路的压力。
８．２．１１　 体外循环期间连续监测静脉血温和心停搏

液温度。
８．２．１２　 体外循环期间在体外循环管路上进行连续

血气和电解质浓度监测。
８．２．１３　 有人工心肺系统各种必须使用的安全监测

装置的备用装置及耗品。

９　 抗凝

９．１　 标准

９．１．１　 灌注师必须与手术团队共同制定抗凝治疗

方案，包括肝素及其替代抗凝剂的用量和可接受活

化凝血时间范围。
９．１．２　 灌注师必须与手术团队紧密合作，对体外循

环前、中、后患者的凝血功能状态进行监测和处理。
９．１．３　 初始肝素剂量取决于以下因素之一：体重、
肝素剂量反应曲线、血容量或体表面积。
９．１．４　 体外循环期间按工作规程定时检测活化凝

血时间，并根据活化凝血时间追加相应剂量的肝素。
９．１．５　 体外循环期间或开启术野吸引时，活化凝血

时间维持 ４８０ 秒以上，或根据活化凝血时间测定仪

要求而定。
９．１．６　 开始使用鱼精蛋白中和时，灌注师必须停止

人工心肺机的术野吸引。
９．１．７　 当患者不能使用肝素和 ／或鱼精蛋白而又必

须接受体外循环手术时，使用凝血酶直接抑制剂作

为抗凝剂。
９．２　 推荐

９．２．１　 肝素和鱼精蛋白剂量个体化管理。
９．２．２　 监测肝素浓度、活化部分凝血活酶时间、血
栓弹力图、凝血酶时间和抗凝血因子 Ｘａ 活性。
９．２．３　 建立判断和处理患者肝素抵抗的工作流程。
９．２．４　 根据肝素－鱼精蛋白滴定结果决定体外循环

过程中追加肝素剂量。
９．２．５　 测定活化凝血时间和 ／或肝素－鱼精蛋白滴

定以确认对肝素的中和状态。
９．２．６　 使用抗凝血酶浓缩物或新鲜冰冻血浆提高

患者对肝素的敏感性。

１０　 气体交换

１０．１　 标准

１０．１．１ 　 必须具备管路持续供应的氧气和空气，并
有备用气源。
１０．１．２　 体外循环期间必须根据患者个体特征或风

险状况、使用氧合器类型和性能、动脉灌注血流量、
患者体温和代谢需求、血气检测等因素，按工作规程

维持气体交换。
１０．１．３　 按工作规程检测血气并记录血气分析结果。
１０．１．４　 血气检测设备必须根据生产厂商的使用说

明进行校正。
１０．２　 推荐

１０．２．１　 床边进行血气分析以获取准确和即时的血

气检测结果，并及时评估和进行适当的调整。
１０．２．２ 　 采用目标导向灌注原则，计算氧输送和氧

消耗以评估和优化气体交换。
●　 ＤＯ２Ｉ ＝ＣＩ×ＣａＯ２

●　 ＶＯ２ Ｉ ＝ＣＩ×（ＣａＯ２－ＣｖＯ２）
公式中：
ＣａＯ２ ＝（Ｈｂ×０．１３４×ＳａＯ２）＋（０．００３１×ＰａＯ２）
ＣｖＯ２ ＝（Ｈｂ×０．１３４×ＳｖＯ２）＋（０．００３１×ＰｖＯ２）
ＤＯ２Ｉ ＝氧输送指数［ｍｌ ／ （ｍ２·ｍｉｎ）］
ＶＯ２ Ｉ ＝氧消耗指数［ｍｌ ／ （ｍ２·ｍｉｎ）］
ＣＩ＝心脏指数［Ｌ ／ （ｍ２·ｍｉｎ）］
ＣａＯ２ ＝动脉氧合量（ｍｌ ／ Ｌ）
ＣｖＯ２ ＝混合静脉氧含量（ｍｌ ／ Ｌ）
Ｈｂ＝血红蛋白浓度（ｇ ／ Ｌ）
ＳａＯ２ ＝动脉血氧饱和度（％）
ＰａＯ２ ＝动脉血氧分压（ｍｍＨｇ）
ＳｖＯ２ ＝静脉血氧饱和度（％）
ＰｖＯ２ ＝静脉血氧分压（ｍｍＨｇ）

１０．２．３　 如需采用 ｐＨ－稳态管理血气，可根据情况

在氧合器供气中增加二氧化碳。

１１　 动脉灌注血流量

１１．１　 标准

１１．１．１　 体外循环前必须根据患者体表面积或体

重、预期降温深度等因素确定体外循环目标动脉灌

注血流量。
１１．１．２　 体外循环期间灌注师必须与手术团队紧密

合作以维持目标动脉灌注血流量。
１１．１．３　 灌注师必须以“升 ／平方米 ／分钟”或“升 ／公

０７ 中国体外循环杂志 ２０２１ 年 ０４ 月 ２８ 日第 １９ 卷第 ２ 期 Ｃｈｉｎ Ｊ ＥＣＣ Ｖｏｌ．１９ Ｎｏ．２ Ａｐｒｉｌ ２８， ２０２１



斤 ／分钟”为单位评估动脉灌注血流量。
１１．１．４ 　 通过氧合和代谢参数监测，评价患者是否

得到充分的动脉灌注血流量。
１１．１．５　 使用主动脉根部排气时必须评估血液分流

量并相应增加动脉灌注血流量。
１１．１．６ 　 体外循环过程中开启超滤旁路时，必须评

估超滤血流量，并对动脉灌注血流量进行相应调整。
１１．１．７　 尽可能减少体外循环系统分流管路数量和

缩小其管径。
１１．２　 推荐

１１．２．１　 采用目标导向灌注原则管理动脉灌注血流

量，并通过评估以下因素以维持合适的动脉灌注血

流量：动脉血压、体温、麻醉深度、静脉血及脑氧饱和

度、酸碱平衡、血液乳酸水平、体循环阻力等。
１１．２．２　 当实际动脉灌注血流量与目标动脉灌注血

流量出现偏差时，灌注师需要与体外循环负责医师

或手术团队沟通。
１１．２．３　 使用辅助静脉引流帮助维持动脉灌注血流量。

１２　 血压

１２．１　 标准

１２．１．１ 　 体外循环前，灌注师必须与体外循环负责

医师或手术团队就体外循环过程中血压管理方案进

行沟通和确认，明确术中基于患者年龄、体温和术前

状态的可接受血压范围。
１２．１．２ 　 灌注师必须与手术团队密切合作，按工作

规程维持体外循环期间血压在可接受范围。
１２．１．３　 建立包括血管活性药物使用在内的体外循

环期间血压管理工作规程。
１２．１．４　 在确认体外循环动脉灌注血流量充分和麻

醉深度适当前提下，按工作规程使用血管收缩剂或

扩张剂将血压控制在目标水平范围。
１２．２　 推荐

１２．２．１　 经处理后的实际血压与目标血压仍有偏差

时，灌注师需要记录并与体外循环负责医师或手术

团队沟通，以备更改术中血压管理方法。
１２．２．２　 体外循环期间使用挥发性麻醉剂帮助控制

血压。

１３　 血液管理

１３．１　 标准

１３．１．１　 减少血液稀释，避免不必要输血。
１３．１．２　 在保证动脉灌注血流量和体外循环安全前

提下，微小化体外循环环路。
１３．１．３　 在体外循环启动前计算出稀释后血红蛋白

浓度或红细胞压积，并在必要时与手术团队沟通。
１３．１．４　 体外循环过程中如血红蛋白浓度低于 ６０ ｇ ／
Ｌ 或红细胞压积低于 ０．１８，且难以用利尿或超滤等

方法及时纠正时，必须输注红细胞。
１３．１．５　 体外循环过程中必须持续关注循环血容量

及液体平衡。
１３．１．６　 体外循环期间必须及时调整术野吸引泵和

心腔减压泵泵速，以减少气体吸入和避免过度负压。
１３．２　 推荐

１３．２．１　 参与手术团队术前输血策略讨论和参加多

学科血液管理团队。
１３．２．２　 使用生物相容性涂层的体外循环耗品。
１３．２．３　 对术前高红细胞压积患者采用术前或术中

自体血保存。
１３．２．４　 采用静脉顺行或动脉逆行自体血预充。
１３．２．５　 使用超滤技术。
１３．２．６　 使用自体血回收机处理术野回收血。
１３．２．７　 体外循环残余血回收至血袋或注入自体血

回收机处理后回输患者。
１３．２．８　 使用自体富血小板血浆回输技术

１４　 设备维护

１４．１　 标准

１４．１．１　 制定体外循环相关设备的维护计划。
１４．１．２　 灌注师必须确认手术使用的体外循环设备

得到适当维护并具备正常功能。 相关设备包括：人
工心肺机（含血泵、计时器、压力监测、温度监测、液
平面感应、气泡监测、血流量探头等）、变温水箱、活
化凝血时间测定仪、空氧混合器或气体流量表、麻醉

气体挥发罐、自体血回收机、血氧饱和度监测仪等。
１４．１．３　 体外循环设备必须由专业人员进行预防性

维护；体外循环和 ／或医院设备管理部门必须对设备

的定期维护记录在案；维护间隔周期必须符合设备

生产厂商的推荐及医院要求。
１４．１．４　 对变温水箱实施有效的消毒净化。
１４．１．５　 必须备有必要的备用体外循环设备。
１４．２　 推荐

１４．２．１　 变温水箱放置在手术室外或尽可能远离手

术台。
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