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［摘要］：目的　 总结分析陕西省体外循环不良事件，以期进一步提高体外循环安全性。 方法　 回顾性分析陕西省内 １６
家医疗机构 ２０１８ 年 １ 月至 ２０１９ 年 １２ 月体外循环辅助下心脏大血管手术及相关体外循环不良事件。 结果　 １６ 家医疗机构开

展体外循环辅助下心脏大血管手术共计 １０ ５０４ 例，共收集到体外循环不良事件共计 １２７ 例，不良事件发生率为 １２．０９１‰：其
中人为原因相关不良事件 ２２ 例，不良事件发生率为 ２．０９４‰、设备原因相关不良事件 ３２ 例，不良事件发生率 ３．０４６‰、一次性

使用材料相关不良事件 ６９ 例，不良事件发生率为 ６．５６９‰、药品相关不良事件 ４ 例，不良事件发生率为 ０．３８１‰。 结论　 体外

循环过程中各环节均可能导致不良后果，应注重一次性使用材料质量、相关设备维护保养更新换代以及加强专业技能培训，
以期降低各类不良事件发生率，提高体外循环安全性。

［关键词］：　 体外循环；心肺转流；不良事件；心脏外科手术

Ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｏｆ ｅｘｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌ ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ ｉｎ Ｓｈａａｎｘｉ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｆｒｏｍ
２０１８ ｔｏ ２０１９

Ｗａｎｇ Ｌｉｗｅｉ， Ｘｉｏｎｇ Ｈｏｎｇｙａｎ， Ｙｉ Ｑｉｕｙｕｅ， Ｃｈａｎｇ Ｌｉ， Ｆａｎｇ Ｆｕｚｈｅｎ， Ｃｈｅｎ Ｔａｏ， Ｙａｎｇ Ｃｈｅｎ， Ｍａ Ｐｅｎｇｆｅｉ，
Ｂａｉ Ｊｕｎｆｅｎｇ， Ｊｉｎ Ｚｈｅｎｘｉａｏ
Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｓｕｒｇｅｒｙ， Ｆｉｒｓｔ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｏｆ Ａｉｒ Ｆｏｒｃｅ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ ＰＬＡ， Ｓｈａａｎｘｉ
Ｘｉ＇ａｎ ７１００３２； Ｓｈａａｎｘｉ Ｐｒｏｖｉｎｃｉａｌ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ， Ｓｈａａｎｘｉ Ｘｉ＇ａｎ ７１００６５， Ｃｈｉｎａ
Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ａｕｔｈｏｒ： Ｊｉｎ Ｚｈｅｎｘｉａｏ， Ｅｍａｉｌ： １３５７１９２１０１１＠ １６３．ｃｏｍ；
　 　 　 　 　 　 　 　 　 Ｂａｉ Ｊｕｎｆｅｎｇ， Ｅｍａｉｌ： ７５９３３８７０２＠ ｑｑ．ｃｏｍ

［Ａｂｓｔｒａｃｔ］： Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ 　 Ｔｏ ｓｕｍｍａｒｉｚｅ ａｎｄ ａｎａｌｙｚｅ ｔｈｅ ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｏｆ ｅｘｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌ ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ （ ＥＣＣ） ｉｎ
Ｓｈａａｎｘｉ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ， ｉｎ ｏｒｄｅｒ ｔｏ ｆｕｒｔｈｅｒ ｉｍｐｒｏｖｅ ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｃａｒｄｉｏｐｕｌｍｏｎａｒｙ ｂｙｐａｓｓ （ＣＰＢ）． Ｍｅｔｈｏｄｓ　 Ｔｈｅ ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ
ｕｎｄｅｒｗｅｎｔ ＣＰＢ ａｎｄ ｒｅｌａｔｅｄ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｉｎ １６ ｍｅｄｉｃａｌ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ ｉｎ Ｓｈａａｎｘｉ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｆｒｏｍ Ｊａｎｕａｒｙ ２０１８ ｔｏ Ｄｅｃｅｍｂｅｒ ２０１９ ｗｅｒｅ
ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ ａｎａｌｙｚｅｄ．Ｒｅｓｕｌｔｓ　 Ａ ｔｏｔａｌ ｏｆ １０，５０４ ｃａｓｅｓ ｏｆ ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｗｅｒｅ ｐｅｒｆｏｒｍｅｄ ｉｎ １６ ｍｅｄｉｃａｌ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ． Ａ ｔｏｔａｌ
ｏｆ １２７ ＥＣＣ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｗｅｒｅ ｃｏｌｌｅｃｔｅｄ （１２．０９１‰）， ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ ２２ ｃａｓｅｓ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｄｕｅ ｔｏ ｈｕｍａｎ ｆａｃｔｏｒｓ （２．０９４‰）， ３２ ｃａ⁃
ｓｅｓ ｏｆ ｅｑｕｉｐｍｅｎｔ－ｒｅｌａｔｅｄ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ （３．０４６‰）， ６９ ｃａｓｅｓ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｒｅｌａｔｅｄ ｔｏ ｄｉｓｐｏｓａｂｌｅ ｍａｔｅｒｉａｌｓ （６．５６９‰） ａｎｄ ４ ｃａｓｅｓ
ｏｆ ｄｒｕｇ－ｒｅｌａｔｅｄ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ （０．３８１‰）． Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　 Ｉｎ ｏｒｄｅｒ ｔｏ ｒｅｄｕｃｅ ｔｈｅ ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ａｎｄ ｉｍｐｒｏｖｅ ｔｈｅ
ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ＣＰＢ， ｗｅ ｓｈｏｕｌｄ ｐａｙ ａｔｔｅｎｔｉｏｎ ｔｏ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｄｉｓｐｏｓａｂｌｅ ｍａｔｅｒｉａｌｓ ａｎｄ ｔｈｅ ｍａｉｎｔｅｎａｎｃｅ ａｎｄ ｕｐｇｒａｄｅ ｏｆ ｒｅｌａｔｅｄ ｅｑｕｉｐｍｅｎｔ， ａｓ
ｗｅｌｌ ａｓ ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｉｎｇ ｔｈｅ ｔｒａｉｎｉｎｇ ｏｆ ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌ ｓｋｉｌｌｓ．

［Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ］：　 Ｅｘｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌ ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ； Ｃａｒｄｉｏｐｕｌｍｏｎａｒｙ ｂｙｐａｓｓ； Ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ； Ｃａｒｄｉａｃ Ｓｕｒｇｅｒｙ

基金项目：国家食品药品监督管理总局办公厅文件（食药监办械监［２０１６］１７３ 号）；陕西省重点研发计划（２０１９ＺＤＬＳＦ０１－０１－
０２）；军委后勤保障部综合计划局重大项目（ＡＬＪ１７Ｊ００１）；陕西省重点研发计划（２０２０ＳＦ－２５０）
作者单位：７１００３２ 西安，空军军医大学第一附属医院心血管外科（王立伟、陈　 涛、杨　 晨、金振晓）；７１０００３ 西安，西安市中心

医院心胸外科（熊红燕）；７１００６１ 西安，西安交通大学第一附属医院心血管外科（易秋月）；７１０００３ 西安，西安交通大学第二附

属医院心血管外科（常　 丽）；７１００６８ 西安，陕西省人民医院心血管外科（方福珍）；７１００６５ 西安，陕西省食品药品监督检验研

究院（马鹏飞、白军锋）
通信作者：金振晓，Ｅｍａｉｌ： １３５７１９２１０１１＠ １６３．ｃｏｍ；白军锋，Ｅｍａｉｌ： ７５９３３８７０２＠ ｑｑ．ｃｏｍ

３７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



　 　 心血管相关疾病是危害人类健康的重大疾病之

一，相关研究显示，２０１７ 年脑卒中及缺血性心肌病

是我国患者主要致死原因及主要疾病负担。 １９９０
年到 ２０１７ 年，每 １０ 万人口的年龄标准化伤残调整

生命年（ＤＡＬＹｓ）下降了 ３３．１％，缺血性心脏病增加

了 ４． ６％［１］。 体外循环 （ ｅｘｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌ ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ，
ＥＣＣ）辅助心脏大血管手术是心血管疾病主要外科

治疗手段之一。 ＥＣＣ 技术作为心脏外科手术的重

要辅助措施之一，对于保证手术安全、患者预后有重

大意义。 ＥＣＣ 期间任何非预期、微小失误都可能引

发一系列体外循环意外，甚至造成灾难性后果［２］。
因此，保证 ＥＣＣ 过程安全、有效进行，是患者安全及

愈后的重要保障。 医疗不良事件是指临床诊疗活动

中以及医院运行过程中，任何可能影响患者的诊疗

结果、增加患者的痛苦和负担并可能引发医疗纠纷

或医疗事故以及影响医疗工作的正常运行和医务人

员人身安全的事件。 医疗不良事件分为四类：Ⅰ类

为警告事件，是指患者非预期的死亡，或是非疾病自

然进展过程中造成的永久性功能丧失；Ⅱ类为不良

后果事件，指在疾病医疗过程中因诊疗活动而非疾

病本身造成的患者机体与功能损害；Ⅲ类是未造成

后果的事件，虽然发生了错误事实，但未给患者机

体与功能造成任何损害，或有轻微后果但不需任

何处理可完全康复；Ⅳ类是隐患事件，由于及时发现

错误，未形成事实的因素和事件。

１　 资料与方法

回顾性统计分析陕西省 １６ 家医疗机构 ２０１８ 年

１ 月至 ２０１９ 年 １２ 月 ＥＣＣ 辅助下心脏大血管手术量

及相关 ＥＣＣ 不良事件，以期减少各类 ＥＣＣ 不良事

件。 陕西省内目前已开展 ＥＣＣ 辅助下心脏大血管

手术的地域包括西安市、咸阳市、宝鸡市、延安市、铜
川市、汉中市，尚未开展相关业务地区包括商洛市、
安康市、渭南市、榆林市。 其中开展心脏外科业务的

医疗机构 １９ 家医疗机构均为三级医院。 本次研究

共纳入 １６ 家医疗机构，包括空军军医大学第一附属

医院、西安交通大学第一附属医院、西安交通大学第

二附属医院、陕西省人民医院、武警陕西省总队医

院、西北妇女儿童医院、西安医学院第一附属医院、
西安市中心医院、西安市儿童医院、西安市高新医

院、陕西中医药大学第二附属医院、延安大学咸阳医

院、汉中市 ３２０１ 医院、汉中市中心医院、延安大学附

属医院、宝鸡市中心医院。 通过回顾性分析 １６ 家医

疗机构共计开展手术 １０ ５０４ 例及报告的各类不良

事件，根据 ＥＣＣ 不良事件发生原因将相关不良事件

分为四大类：人为原因、设备原因、一次性使用材料

和药品相关不良事件。 根据不良事件发生情况分析

各类医疗机构 ＥＣＣ 相关不良事件的发生原因及分

级，探讨避免相关不良事件发生的有效措施。

２　 结　 果

２．１　 不良事件分类数量与分级　 １６ 家医疗机构共

收集到 ＥＣＣ 不良事件共计 １２７ 例，根据原卫生部不

良事件分级方法，将不良事件分为 ４ 级，其中各类不

良事件中以Ⅲ或Ⅳ级为主，未发生危机生命的不良

事件。 各类不良事件原因、数量占比及分类见表 １。

表 １　 各类不良事件数量占比及分类（ｎ＝ １２７）

原因 数量［ｎ（％）］ 分级Ⅰ／Ⅱ ／Ⅲ ／ Ⅳ（ｎ）

人为原因 ２２（１７．３２） ０ ／ ３ ／ １５ ／ ４

设备原因 ３２（２５．２０） ０ ／ ３ ／ ２０ ／ ９

一次性材料 ６９（５４．３３） ０ ／ ４ ／ ３０ ／ ３５

药品原因 ４（３．１５） ０ ／ ２ ／ ２ ／ ０

２．２　 各类不良事件发生情况汇总

１６ 家医疗机构开展 ＥＣＣ 辅助下心脏大血管

手术共计 １０ ５０４ 例，其不良事件发生率为总数的

１２．０９‰，分别为人为原因占 ２．０９４‰、设备原因占

３．０５‰、一次性使用材料占 ６．５７‰、药品（仅鱼精蛋

白、肝素）占 ０．３８‰。 各种原因导致的不良事件发

生情况见表 ２。
２．２．１　 人为原因 　 人为原因导致的不良事件与手

术中各类参与人员相关，其中最主要的人员为灌注

师，灌注师导致的不良事件发生率为 ０．９５２‰，占不

良事件 ７．８７％。
２．２．２　 设备原因　 与 ＥＣＣ 相关的各类设备均可能

导致不良事件发生，包括人工心肺机、变温水箱、活
化凝血时间（ａｃｔｉｖａｔｅｄ ｃｌｏｔｔｉｎｇ ｔｉｍｅ， ＡＣＴ）监测仪、气
源供应（包括中心供氧、空－氧混合器）、电源供应

等。 各类设备导致的不良事件中，ＡＣＴ 监测仪引起

的不良事件发生率最高，主要表现为 ＡＣＴ 测值不准

（７ ／ ８）和 ＡＣＴ 监测仪面板故障（１ ／ ８）；其次为人工

心肺机导致的不良事件，主要表现为主泵或其他泵

头使用中停泵（５ ／ ７）、监测面板数据显示异常（１ ／
７）、控制面板失灵（１ ／ ７）。
２．２．３　 一次性使用材料 　 ＥＣＣ 过程中使用的各类

一次性材料均可能导致不良事件，其中膜式氧合器

相关不良事件发生率最高，导致的不良事件主要

表现为氧合器或氧合器组件破损（６ ／ ２５）、氧合不良
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（６ ／ ２５）、氧合器渗漏（１０ ／ ２５）、其他 ３ 例，包括预充

液变浑浊 １ 例、氧合器静脉回流室引流不畅 １ 例、氧
合器组件缺如 １ 例。
２．２．４　 药品 　 药品相关不良事件主要为肝素及鱼

精蛋白，未包含其他药品如预充液、心肌保护液等。
共收集到 ４ 例相关不良事件，肝素 ２ 例，表现为常规

剂量给药后，ＡＣＴ 测值明显小于预期值。 鱼精蛋白

２ 例，表现为鱼精蛋白过敏。
２．３　 各类医疗机构不良事件发生情况

根据各个医疗机构年平均手术量，将各医疗机

构分为下列 ５ 类，各类别医疗机构手术量及不良事

件发生情况见表 ３。

表 ２　 各类不良事件发生原因汇总

不良事件原因 不良事件数量占比［ｎ＝ １２７，ｎ（％）］ 总发生率占比［ｎ＝ １０ ５０４，（‰）］

人为原因

　 　 灌注师 １０（７．８７） ０．９５２

　 　 外科医师 ５（３．９４） ０．４７６

　 　 麻醉医师 ２（１．５７） ０．１９０

　 　 其它 ５（３．９４） ０．４７６

　 　 合计 ２２（１７．３２） ２．０９４

设备原因

　 　 人工心肺机 ７（５．５１） ０．６６６

　 　 变温水箱 ５（３．９４） ０．４７６

　 　 ＡＣＴ 检测仪 ８（６．３０） ０．７６２

　 　 空氧混合器 ６（４．７２） ０．５７１

　 　 中心供氧 ５（３．９４） ０．４７６

　 　 其它 １（０．７９） ０．０９５

　 　 合计 ３２（２５．２０） ３．０４６

一次性使用材料

　 　 膜式氧合器 ２５（１９．６９） ２．３８０

　 　 ＥＣＣ 管路 ４（３．１５） ０．３８１

　 　 动脉微栓过滤器 ２（１．５７） ０．１９０

　 　 血液超滤器 ４（３．１５） ０．３８１

　 　 动静脉插管 ６（４．７２） ０．５７１

　 　 心肌保护液灌注材料 １６（１２．６０） １．５２３

　 　 压力监测 １（０．７９） ０．０９５

　 　 ＡＣＴ 试管 １１（８．６６） １．０４７

　 　 合计 ６９（５４．３３） ６．５６８

药品原因

　 　 肝素、鱼精蛋白 ４（３．１５） ０．３８１

表 ３　 １６ 家医疗机构手术量和不良事件发生率占比

平均年手术量（ｎ）
医疗机构数占比

［ｎ＝ １６，ｎ（％）］
累计手术量占比

［ｎ＝ １０ ５０４，ｎ（％）］
不良事件例数占比

［ｎ＝ １２７，ｎ（％）］
手术量不良事件占比

（％）

＜１００ ５（３１．２５） ３４３（３．２７） ２３（１８．１１） ６．７１

１００～３００ ７（４３．７５） １ ９７９（１８．８４） ５３（４１．７３） ２．６８

３００～５００ ２（１２．５０） １ ６４８（１５．６９） ６（４．７２） ０．３６

５００～１ ０００ １（６．２５） １ ４５２（１３．８２） ２０（１５．７５） １．３８

＞１ ０００ １（６．２５） ５ ０８２（４８．３８） ２５（１９．６９） ０．４９
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３　 讨　 论

目前国内外关于 ＥＣＣ 相关不良事件均有报道。
Ｇｒｏｅｎｅｎｂｅｒｇ 等［３］２０１０ 年报道了荷兰 ２００６ 年至 ２００７
年 ＥＣＣ 不良事件，报告最多的 ３ 类不良事件是：①灌

注过程中持续无法将 ＡＣＴ 提高到 ４００ ｓ 以上（１８４
起）；②对药物、液体或血液制品的过敏或过敏反应

（１１４ 起）；③ＥＣＣ 中的血栓形成（７４ 起）。 国内 ２００７
年杨丽君等曾在《中国药物警戒杂志》上报道了珠海

ＥＣＣ 管道事件，该报道是国内较早的关于 ＥＣＣ 不良

事件的报道。 随后国内单中心或多家医疗机构联合

陆续报道了 ＥＣＣ 相关的不良事件［４－９］。
通过本研究收集相关不良事件数据可见，在各

类不良事件原因分类中最常见原因为一次性使用材

料导致的不良事件，其发生率高达 ６．５６８‰，在各类

不良事件占比 ５４．３３％。 其次为设备原因导致的

不良事件发生率为 ３．０４６‰，在各类不良事件占比

２５．２０％。
通过文献回顾及本次数据统计分析可见，尽管

各医疗机构或医疗中心 ＥＣＣ 不良事件发生率各有

不同，最常见原因包括人为因素、一次性材料及设备

原因。
３．１　 人为原因 　 人为原因导致的不良事件中常见

原因为灌注师操作不当导致的不良事件，其他手术

参与人员（包括进修医师、实习学生、手术观摩人员）
均可能导致相关不良事件。 在本研究过程中，发现

手术过程中各个环节沟通交流不畅也可引起或导致

不良事件发生，如是否于 ＥＣＣ 前足量给予肝素、ＡＣＴ
监测值是否达到目标值、停机后是否已拔除动静脉

插管、停机后麻醉机参数是否做出调整等。 灌注师

是保证 ＥＣＣ 安全的最主要的人员，其技能熟练程

度、对于各类不良事件应对处理措施与 ＥＣＣ 不良事

件发生及患者愈后密切相关，故对于 ＥＣＣ 从业人员

专业培训非常重要。 对手术参与人员进行 ＥＣＣ 基

础培训，有利于避免非灌注师导致的 ＥＣＣ 不良事件

发生，并有助于协助灌注师应对处理已发生的不良

事件，保障患者生命安全。 手术过程中各个环节人

员之间沟通交流、核对流程对于保障 ＥＣＣ 安全尤为

重要，应谨慎细致进行。
３．２　 设备原因　 设备安全是 ＥＣＣ 安全、有效进行的

基础，人工心肺机是 ＥＣＣ 过程中最重要的设备，通
过文献分析及本次研究发现，人工心肺机相关不良

事件发生率相对较低，但最需要注意的是主泵在

ＥＣＣ 过程中停泵，此类不良事件可带来严重的不良

后果，应值得警惕。 本次研究过程中发现，人工心肺

机泵头停转除偶发电子故障外，大多数与设备老化

及设备超期使用且和老旧设备检修、维护不及时有

关。 人工心肺机作为高值医疗设备，医疗机构内更

新换代困难是造成设备超期使用最主要的原因。 变

温水箱是 ＥＣＣ 过程中调控患者体温的重要设备，其
故障主要表现为保险丝熔断、设备频繁报警，主要影

响患者降温 ／复温速度。 气源故障发生率相对较高，
表现为空－氧混合器故障导致空气－氧气比例调节异

常及氧气供应压力不足，气源故障主要影响患者氧

合，有经验的灌注师可通过管路内血流颜色初步判

断，动脉血气分析提示氧分压下降。 对 ＥＣＣ 设备定

期维护保养，以排除可能故障，ＥＣＣ 开始前认真仔细

检查相关设备功能，确保设备功能正常。 定期对于

灌注师进行培训，强化不良事件应对能力尽可能保

障患者安全。 便捷、易获取的备用设备是 ＥＣＣ 安全

的重要保障。 ＥＣＣ 监测设备如压力检测、气泡监测、
液平面监测的使用，有利于提高 ＥＣＣ 安全。
３．３　 一次性使用材料 　 ＥＣＣ 过程中大量使用一次

性材料，包括氧合器、ＥＣＣ 管路、动脉微栓滤器、血液

超滤器等。 文献分析及本次研究显示，各类一次性

使用材料中膜式氧合器相关不良事件发生率最高，
主要表现为氧合器氧合不良、氧合器破损或渗漏，其
中氧合不良可带来严重后果，在临床工作中，有时难

以判断氧合不良发生的原因，应在排除气源故障等

其他原因导致的氧合不良的情况下，根据手术进度

谨慎选择更换氧合器。 氧合器破损大多在使用前仔

细检查其完整性可发现并及时排除故障。 氧合器渗

漏可能是氧合器与管路连接部位连接不紧密、局部

存在微小裂缝有关，牢固连接管路与氧合器可避免

漏血发生。 本次研究统计过程中收集到关于氧合器

渗血的不良事件中，渗血量多＜２０ ｍｌ，通过使用扎带

加固、骨腊封闭后，可减少渗漏发生。 关于 ＥＣＣ 管

路相关不良事件报道相对较少，文献中提到的管路

相关中毒引起肝损害值得警惕［３］。 本次研究统计

中，参与单位使用的 ＡＣＴ 试管多为玻璃材质，试管

使用前批量破损及使用中试管破损发生率较高，故
在使用玻璃 ＡＣＴ 检测试管时，应仔细检查试管完整

性、检测试剂是否松散，从而避免相关不良事件发生。
通过文献分析显示，既往国内关于 ＥＣＣ 不良事

件相关报道多为大型医疗中心单中心或多中心报告

及少量个案报道，但对于手术量较少（年手术量＜３００
例）的医疗机构 ＥＣＣ 不良事件发生情况报道较少。
根据中国生物医学工程学会体外循环分会发布的

《２０１７ 与 ２０１８ 年中国心外科手术和体外循环数据白

皮书》 ［１０］的数据显示，目前国内开展心脏外科手术
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的医疗机构中大多数手术量集中在＜３００ 例 ／年，其
次为 ５００～１０００ 例 ／年。 本次研究发现，在年平均手

术量＜１００ 例医疗机构中，不良事件发生率明显高于

其他分组。
本次研究局限性包括：① 本研究统计分析医疗

机构有限、统计时间短，各类医疗机构不良事件发生

率需要大样本研究统计分析；② 本研究过程中，各
医疗机构 ＥＣＣ 检测设备中仅有主泵压力监测全覆

盖，气泡监测、液平面监测均未使用，故相关不良事

件未纳入统计分析。

４　 结　 论

ＥＣＣ 过程中各环节均可能导致不良事件，ＥＣＣ 期

间一次性使用材料引发不良事件发生率最高，其次为

设备原因及人为因素。 因此在临床 ＥＣＣ 技术开展过

程中应注重一次性使用材料质量、相关设备维护保养

更新换代以及加强 ＥＣＣ 从业者专业技能培训，以期降

低各类不良事件发生率，从而提高 ＥＣＣ 安全性。

　 　 致　 谢：感谢陕西省食品药品监督检验研究院

及西安交通大学第一附属医院、西安交通大学第二

附属医院、陕西省人民医院、武警陕西省总队医院、
西北妇女儿童医院、西安医学院第一附属医院、西安

市中心医院、西安市儿童医院、西安市高新医院、陕

西中医药大学第二附属医院、延安大学咸阳医院、汉
中市 ３２０１ 医院、汉中市中心医院、延安大学附属医

院、宝鸡市中心医院 ＥＣＣ 从业人员对于本次研究的

大力支持！

参考文献：

［１］ Ｚｈｏｕ Ｍ， Ｗａｎｇ Ｈ， Ｚｅｎｇ Ｘ， ｅｔ ａｌ ． Ｍｏｒｔａｌｉｔｙ， ｍｏｒｂｉｄｉｔｙ， ａｎｄ ｒｉｓｋ
ｆａｃｔｏｒｓ ｉｎ ｃｈｉｎａ ａｎｄ ｉｔｓ ｐｒｏｖｉｎｃｅｓ， １９９０－２０１７： ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ａｎａｌｙ⁃
ｓｉｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｇｌｏｂａｌ ｂｕｒｄｅｎ ｏｆ ｄｉｓｅａｓｅ ｓｔｕｄｙ ２０１７［Ｊ］ ． Ｌａｎｃｅｔ， ２０１９，
３９４（１０２０４）： １１４５－１１５８．

［２］ Ｋｕｒｕｓｚ Ｍ． Ｐｅｒｆｕｓｉｏｎ ｓａｆｅｔｙ： ｎｅｗ ｉｎｉｔｉａｔｉｖｅｓ ａｎｄ ｅｎｄｕｒｉｎｇ ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ
［Ｊ］ ． Ｐｅｒｆｕｓｉｏｎ， ２０１１， Ｓｕｐｐｌ １： ６－１４．

［３］ Ｇｒｏｅｎｅｎｂｅｒｇ Ｉ， Ｗｅｅｒｗｉｎｄ ＰＷ， Ｅｖｅｒｔｓ ＰＡ， ｅｔ ａｌ ． Ｄｕｔｃｈ ｐｅｒｆｕｓｉｏｎ
ｉｎｃｉｄｅｎｔ ｓｕｒｖｅｙ［Ｊ］ ． Ｐｅｒｆｕｓｉｏｎ， ２０１０， ２５（５）： ３２９－３３６．

［４］ 杨丽君，邓剑雄，邢欣，等． 从“珠海体外循环管道事件”看我国

医疗器械不事件监测与风险管理［ Ｊ］ ．中国药物警戒，２００９，６
（８）：４５３－４５７．

［５］ 曹倩，邢泉生，王葵亮，等． 婴幼儿先天性心脏病手术体外循环

中的意外与安全策略［Ｊ］ ． 中国体外循环杂志，２００９，７（４）：２２３
－２２５．

［６］ 于新迪，王伟，沈佳，等． 心脏术中体外循环意外及故障发生的

原因分析与探讨［ Ｊ］ ． 中国体外循环杂志，２０１１，９（３）：１３８－

１４１．
［７］ 周荣华，刘斌． 华西医院体外循环不良事件报告的分析［Ｊ］ ． 中

国体外循环杂志，２０１４，１２（４）：１９８－２００．
［８］ 喻翔，杜磊． 心脏直视手术的体外循环意外事件探讨［Ｊ］ ． 中国

体外循环杂志，２０１８，１６（３）：１７０－１７２．
［９］ 章晓华，朱德明． 多中心体外循环不安全事件分析［Ｊ］ ． 中国体

外循环杂志，２０１４，１２（３）：１３４－１３６．
［１０］ 中国生物医学工程学会体外循环分会． ２０１７ 与 ２０１８ 年中国心

外科手术和体外循环数据白皮书 ［ Ｊ］ ．中国体外循环杂志，
２０１９，１７（５）：２５７－２６０．

（收稿日期：２０２０－１０－２２）　 　
（修订日期：２０２０－１１－０６）　 　

解放军总医院积极开展先天性心脏病慈善救助公益活动

　 　 ２０１２ 年 ３ 月，中国人民解放军总医院牵手中华慈善总会，开启了军民融合救助困境先天性心脏病患儿

的公益活动，９ 年来，解放军总医院先后与国家能源等四家爱心基金会携手共进，共同完成先天性心脏病救

助手术 ２ １６５ 例，手术成功率 ９９．６％，来自西藏、新疆、云南、贵州、内蒙等 ３０ 余个国家级贫困县的 ２ １００ 多个

贫困家庭的患儿获得了新生，充分彰显了人民军队为人民的伟大精神。 多次荣获中华慈善总会“爱心医院

奖”，中国少年儿童慈善救助基金会“最佳专家伙伴奖”。
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