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麻醉患者安全基金会 

如需详细了解您所在的组织如何支持APSF达成使命、加入 2018 公司顾问委员会，请参考本期 
Newsletter 第 22 页；转至：aspf.org,或通过以下邮箱与 Sara Moser 联系：moser@apsf.org.
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阿片类药物是医院里最常用的一类处方
药，也是与不良事件有关的第二常用的处
方药。1,2 在医院里可能发生一系列与阿片
类药物使用有关的不良事件。从患者死亡
率方面来看，此类不良事件中最严重的事
件就是阿片类药物诱发的通气功能障碍 
(OIVI)。每 200 名术后患者之中大约有 1 人
会 出 现  O I V I 。 3  根 据 一 份 报 告 中 的 数
据，2005 年至 2009 年期间，在美国境内
直接由于患者自控镇痛造成的住院患者死
亡人数达到 700 人。4 与阿片类药物有关的
不良事件不仅十分常见，而且有时会给患
者和医护人员带来灾难性后果，阿片类药
物造成的不良反应会产生高额费用。一项
在 2011 年进行的研究表明，每年在美国境
内 发 生 的 与 术 后  O I V I  有 关 的 成 本 约
为 20 亿美元。5 OIVI 对患者安全和医疗护
理产生的巨大影响已经促使许多政府机构
和非政府机构制定各种规章制度和指南，
旨在减少住院患者发生 OIVI 的可能性。于 
2017 年 8 月发布的《联合委员会 R3 报告》
是 近 期 发 布 的 一 份 最 具 综 合 性 的 此 类 
指南。1

R3 报告（R3 是指“原理 (Rationale)、要
求 (Requirement) 和参考 (Reference)”）为
住院患者疼痛评估和管理提供的标准，旨
在改善质量和安全性。本标准的重点在于
改善阿片类药物处方开具的安全性和性
能，尽量降低治疗风险，以及利用数据分
析进行监控和改进。本综述内容将向医院

利用联合委员会发布的 2018 年指南启动您所在医院的相关计划， 
以减少阿片类药物诱发的通气功能障碍

作者：Thomas W. Frederickson（医学博士、工商管理硕士、美国内科医师学会会员、SFHM）和 Lambrecht（医学博士、药学博士）

和 医 务 人 员 建 议 可 通 过 执 行 本 标 准 降
低 (OIVI) 风险的四种具体方法。

策略 1：评估、降低患者发生 OIVI 的风险
临床医生在护理术后患者和在医院里使

用阿片类药物的其他人的过程中必须能够
识别面临较高 OIVI 风险的患者。患者病史
和体检结果是医生收集与患者有关的重
要、具体信息的主要途径。外科医生、麻
醉专业人士、住院医生和患者主管医生进
行的风险评估和术前筛查均有助于降低上
述风险，深入了解与风险评估有关的信
息。应注意共存疾病。记录患者当前使用
阿片类药物的情况或使用阿片类药物的历
史和对阿片类药物的反应同样重要，包括
患者长期使用阿片类药物达到的疗效或对
阿片类药物的耐受情况，或与阿片类药物
有关的不良事件。此类记录还应说明患者
长期使用其他镇静药物（例如，苯二氮卓
类 药 物 和 肌 肉 松 弛 剂 ） 的 情 况 。 此
外，OIVI 风险还取决于患者即将接受的手
术的类型和术后疼痛的预期强度和持续 
时间。 

风险评估尤为困难。尽管相关文件中已
详细说明了 OIVI 的具体风险因素（表 1），
但是，目前还没有适用于围手术期的经验
证的综合风险评分系统。此外，每名患者
都会面临风险，这个事实使情况变得更加
复杂。对于阿片类药物耐受型患者来说，
由于他们面临着可能难以控制疼痛和需要
提高剂量的风险。从未使用过阿片类药物
的患者同样面临巨大的风险，因为医护人
员无法预测他们对起始剂量的反应。

我们在今年 6 月发布的 APSF Newsletter 中
使用了新 APSF 徽标和品牌设计。在过去几
个月里，通讯委员会始终在努力设计一个
具有现代感、充满活力的新形象，旨在体
现我们在麻醉患者安全方面的新承诺。

Frederickson TW、Lambrecht JE.利用联合委员
会发布的 2018 年指南启动您所在医院的相关计
划，以便减少阿片类药物诱发的通气功能障碍。 
APSF Newsletter 2018;33:1,8-10. 

《R3 报告》中的联合委员会标准要求医
护人员从有效性和治疗风险的角度对每名
患者的疼痛治疗进行评估和监控。基于团
队的风险评估和降低方法应纳入医生、护
士和呼吸治疗师，还应包括关于最常见严
重风险因素的警告和风险评分（包括从未
使用过阿片类药物的患者、肾功能衰竭患
者、同时使用其他镇静药物、患者自控镇
痛 (PCA) 的使用、老年患者和肥胖患者）。 

目前，医院用药协会 (Society of Hospital 
Medicine, SHM) 启动了一项指导实施计
划，旨在降低在医院范围内使用阿片类药
物的患者面临的风险、改善患者安全（减
少由于阿片类药物或 (RADEO) 导致的药物
不良事件）。6 SHM可提供具备丰富经验的
导师。这些质量改进和疼痛控制专家可以
指导医院里的医护人员团队改善阿片类药
物处方开具和给药的质量和安全性。本项
研究正在对多种风险评估策略和风险降低
方 法 进 行 评 估 。 此 类 方 法 包 括 术 前 使
用 STOP-BANG（图 1）筛查阻塞性睡眠呼
吸暂停综合征，以便术后进行持续气道正
压通气或通气监控。此外，评估项目还包
括根据患者年龄和肾功能衰竭情况发出的
电子病历 (EHR) 警报以及针对特定高风险患
者、药物或药物组合进行的药房筛查。

目前还没有能够确定患者面临的 OIVI 风
险且达到 100% 准确率的综合性策略。但
是，基于对您所在机构面临的挑战进行的
分析，我们建议所有医院都制定旨在降
低 OIVI 风险的团队风险评估和降低策略，
并根据结果对此类策略进行衡量、监控和
调整。

策略 2：处方开具指南和标准
《联合委员会 R3 报告》要求各医院具备

非药物疼痛治疗模式和根据患者的病史、
临床病情和护理目标制定的疼痛治疗计
划。此外，相关人员在某个机构内制定处
方开具管理办法时也要考虑其他因素。
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段。如果患者未对阿片类药物上瘾，预
定止痛药可以是非阿片类药物。

5. 每名使用阿片类药物的急性疼痛患者均
应具备降阶梯治疗策略。医护人员可以
根据相关政策和要求每日重新发出指令
的警告信息或根据药剂师的审核意见和
建议将阿片类药物降阶梯治疗嵌入医嘱

以避免出现“剂量叠加”的情况。药剂
师应审查、批准所有医嘱。

4. 对于大多数住院患者来说，如果预计他
们将承受持续疼痛，则应为他们确定一
种预定的止痛药。对于长期使用阿片类
药物的患者来说，预定止痛药也是避免
出现阿片类药物戒断反应的一种必要手

我们建议考虑下列因素：

1. 确定由哪家临床医疗服务提供方负责疼
痛管理（尤其是术后疼痛）。需要在服
务 层 面 与 专 业 人 员 达 成 协 议 ， 确 保 患
者 、 护 理 人 员 和 药 房 理 解 此 类 协 议 。 
对于医院里的不同地点来说，负责进行
疼痛管理的临床医疗服务提供人可能有
所不同——即 ED（急诊医生）、PACU 
（麻醉专业人士）、ICU（特护医生）和
医 疗 / 外 科 手 术 区 （ 住 院 医 生 或 外 科 
医生）。

2. 标准化交接内容应包括与近期（近 4 小
时内或 24 小时内（对于长效或缓释阿片
类药物而言））所有阿片类药物剂量管
理有关的信息。

3. 应鼓励或（在理想状态下）要求使用包
括非药物治疗和多模式方法在内的标准
化医嘱。在使用 PCA 的情况下，这一点
尤为重要。医嘱应符合最新的处方开具
安全标准，并提供清晰的处方开具说明
和参数。

 例如，仅可使用两次最高剂量，使用最
低剂量的次数应不超过 4 次，指令应说
明药物将被用于缓解轻度、中度或重度
疼 痛 。 药 物 使 用 间 隔 时 间 应 足 够 长 ， 

联合委员会强调疼痛评估和监控治疗风险

1.  打鼾 (Snoring) —您在睡觉时是否会大声
打鼾？

2.  疲倦 (Tired) —您是否经常在白天感到疲
惫、劳累或嗜睡？

3.  观察 (Observed) —其他人是否曾在您睡
觉期间发现您存在呼吸暂停的情况？

4.  血压 (Blood Pressure) —您是否患有高血
压或正在因高血压接受治疗？

5.  您的体重指数是否大于 (BMI) >35 kg/m2？
6.  您的年龄是否大于 (Age) 50 岁？
7.  您的颈围是否大于 (Neck Circumference) 

40 cm?

8.  您的性别是否为男性 (Gender) ？
如果患者针对上述 8 个问题给出的答案中有 3 个 
“是”，则该患者面临较高的阻塞性睡眠呼吸暂停 
(OSA) 风险。如果患者给出的答案中，肯定答案 
“是”小于 3 个，则该患者面临较低风险。 
11  根据下列著作改编：Chung F、Abdullah HR、Liao 

P. STOP-Bang 调查问卷：一种用于筛查阻塞性睡眠
呼吸暂停的实用方法。Chest 2016;149:631–8.

图 1：STOP-BANG11

表 1：与阿片类药物诱发的通气功能障碍 (OIVI) 有关的风险因素

以下一项或多项风险因素表明患者面临的风险增加：

年龄大于 55 岁

肥胖（例如：体重指数 ≥ 30 kg/m2)

未治疗的阻塞性睡眠呼吸暂停综合征

打鼾史或呼吸暂停症状

日间嗜睡

颈围 ≥44.45 cm

之前患有肺病、心脏病或心肺功能障碍（例如：慢性阻塞性肺疾病、充血性心力衰竭）

吸烟者（每年吸烟量大于 20 包）

美国麻醉医师协会患者状态分级为3-5级

联合使用镇静剂（例如，苯二氮卓类药物或抗组胺药物）

给从未使用过阿片类药物的患者持续输注阿片类药物，例如，以基础量使用静脉患者自
控镇痛法 (IV PCA)

使用阿片类药物治疗的第 1 个 24 小时，例如，对于手术患者来说，术后第 1 个 24 小时属
于高风险阶段。

长时间手术（大于 2 小时）

胸部切口或其他尺寸较大的切口可能会影响患者充分通气

单次大量注射技术

纳洛酮给药：使用纳洛酮的患者面临较高的再次发生呼吸抑制风险

关于提高阿片类药物剂量的要求：

在麻醉后恢复室 (PACU) 里使用大于 10 mg 吗啡或等效药物的从未使用过阿片类药物的 
患者
要求在日常剂量以外使用大量阿片类药物的阿片类药物耐受型患者。例如：患者术前由
于持续性疼痛而使用阿片类镇痛药，在 PACU 里多次通过静脉注射使用阿片类药物，随
后又在术后使用高剂量静脉注射患者自控镇痛药

根据 Pasero C、McCaffery M. 所著《疼痛评估与药物管理》改编。St. Louis:Mosby, 2011, p.516.
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理、临床医生投入的时间）和提供信息技
术 (IT)、数据收集和数据分析人员方面也发
挥着至关重要的作用。 

一线临床医护人员应负责设计临床实践
变更，医护人员领导和管理人员应在此过
程中发挥推动作用。实现临床实践变更的
最佳途径是成立一个由不同专业领域的医
生、护理人员、质量改进人员、药房和信
息技术人员组成的多学科委员会。此外，
联合委员会还要求医护人员参与持续质量
改进计划（包括建立标准和分析数据）。

我们的观点是，有一位备受尊重、医术
精湛的医生领袖是获得成功的关键因素。
这位医生可以领导您的委员会，作为医护
人员参加此项计划的带头人。这位带头人
或其他医生领导的主要任务是进行医护人
员教育，此类教育可通过大规模查房或对
于您所在的医院来说有效的其他方法进
行。在理想状态下，这位带头人还要具备
政治头脑，以便获取实施变更所需的必要
支持。

类药物的患者的镇静水平进行定期护理
评估。医护人员应在患者静脉注射阿片
类药物后大约 15 分钟，口服阿片类药物
后 30 分钟对患者的镇静水平进行评估。
用于评估阿片类药物镇静效果的最常用
镇 静 量 表 是 帕 赛 罗 阿 片 类 药 物 镇 静 量
表 (Pasero Opioid-induced Sedation 
Scale, POSS)。10 POSS 是大多数电子病
历中的护理流程表的组成部分（图 2）。
护理人员应使用镇静量表、疼痛评分、
护理人员判断和功能评估观察来决定采
用在必要时给药或按计划给药的方式为
患者使用阿片类药物和其他镇静药物。

5. 已制定包含持续脉搏血氧饱和度仪和二
氧化碳图的监控方案的医院应认定此类
监控的好处和局限性，认识到警报疲劳
导致的真正危险和设置临床上有意义的
警报阈值的难度。

策略 4：要求医护人员参与
制度方面的支持对于您所在的医院成功

实施任何程序或采取任何做法来说至关重
要。包括实施联合委员会的阿片类药物安
全标准。必须提供全方位支持。“阿片类
药物安全委员会”的执行发起人应负责管
理并制定与医院的使命和目标相符的项目
章程。此外，执行发起人在获取必要资源
（例如，项目预算、采购资金、项目管

中。应避免发出未设置时间限制的阿片
类药物使用医嘱。

策略 3：患者评估与监控标准
正如风险评估一样，我们目前也缺少确

凿的证据，无法表明哪种监控策略对于使
用阿片类药物的患者来说属于最优策略。
联合委员会标准中包含下列要求。1

1. 提供方能够访问由国家处方药监控计划 
(PDMP) 和数据库。

2. 能够访问被医院管理和医护人员共同视
为必要的监控设备（例如，脉搏血氧饱
和度仪或二氧化碳图）。

3. 医院具备对于患者的年龄、状况和认知
状态而言适当的疼痛筛查、评估和再评
估标准。

4. 医 护 人 员 应 当 以 患 者 为 中 心 ， 根 据 现
实、可衡量的预期和治疗目标为每名患
者制定疼痛管理计划，并与患者和/或家
庭教育相结合。
此 外 ， 医 疗 保 险 与 医 疗 补 助 服 务 中 心 

(CMS) 要求医护人员根据患者的用药频率、
给药方式和静脉注射阿片类药物疗法的持
续时间对术后使用静脉注射类阿片类药物
的患者面临的风险进行评估。此外，医院
必须明确被监控内容、监控频率（根据风
险确定）、目标达成情况、副作用和不良
事件。7

我们在此推荐几种最佳做法：
1. OIVI 事件中的 75% 都会在术后头 24 小

时内发生。8 因此，临床医生应在此期间
着重关注相关风险，包括考虑对接受阿
片类药物的患者（尤其是患有或有可能
出现睡眠呼吸障碍的患者）进行通气功
能监控和脉搏血氧饱和度仪监控。

2. APSF 建议在术后对使用 PCA 和椎管内
阿片类药物的患者进行持续的氧合和通
气功能监控。9

3. 不应该只使用数字量表 (1-10) 或主观量表
（轻度、中度、重度）为患者进行持续
的疼痛评估。疼痛评估应包括根据患者
护理目标制定的功能标准——例如，活动
能力和睡眠能力。疼痛评估应根据护理
人员的判断、患者主诉信息和护理目标
进行。

4. 在患者使用阿片类药物之后，医护人员
应根据适当的间隔时间对每名使用阿片

止痛药处方开具实践计划可能包含的部分 

S = 睡觉（易于唤醒）
 可接受；无需采取行动；可按说明增加阿片类药物剂量。
1. 清醒且警觉
 可接受；无需采取行动；可按说明增加阿片类药物剂量。
2. 略微困倦（易于唤醒）
 可接受；无需采取行动；如有必要，可增加阿片类药物剂量。
3. 经常困倦，可被唤醒，在对话期间昏沉入睡
 不可接受；密切监控呼吸抑制和镇静水平，直至患者镇静水平达到稳定状态（小于 3）且保障

可充分呼吸为止；将阿片类药物剂量减少 25% 至 50%，或通知开具处方的医生或麻醉专业人
士并要求他们给出指示；如果不存在禁忌证，可以考虑给患者使用无镇静作用的非阿片类药物
（例如，对乙酰氨基酚或非甾体类抗炎药）。 

4. 嗜睡，对语言或身体刺激的反应较小或无反应 

 不可接受；停止使用阿片类药物；考虑给患者使用纳洛酮，通知开具处方的医生或麻醉专业人
士；密切监控呼吸抑制和镇静水平，直至患者镇静水平达到稳定状态（小于 3）且可保障充分
呼吸为止。 

根据 Pacero C.著作《急性疼痛服务政策与程序手册》（洛杉矶）：CA, Academy Medical Systems; 1994.

图 2：帕赛罗阿片类药物镇静量表 
(Pasero Opioid-induced Sedation Scale, POSS)
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让您所在机构里的医护人员参与本项计划
的其他关键点包括：
1. 目标陈述。目标陈述应简短、连贯，易

于相关方理解。目标陈述应解释为何阿
片类药物安全计划对于您所在的医院来
说很有价值。目标陈述示例：“自 2019 
年起，我们医院里不会再发生与阿片类
药物有关的严重不良事件。” 

2. 认识到并非每个人都能在阿片类药物安
全计划启动之初加入本项计划。预料到
医护人员可能提出的问题并回答此类问
题。帮助每个人看到此项工作的价值。
可采用的战术包括分享数据和患者安全
实例。让每个人理解自己的努力工作对
患者护理来说十分重要。 

3. 识别关键利益相关者，让他们及早加入
计划，获得他们的支持。为了确保本项
计划获得成功，促进其他人加入计划，
我们需要让关键利益相关者加入计划。
他们还会提供有价值的反馈信息，有助
于为实现所需变化制定策略。

4. 衡量基准绩效，设定可达成、可衡量的
目标。设计用于评估计划进展的计分
板。数据应保持透明，广而告之。

5. 营造一个充满信任的环境。不要让员工
因为参与本项计划而增加工作量，这一
点很关键。 

6. 注重变革管理，要记住，被嵌入现有临
床工作流程之中的变更更容易实现。此
外，数据收集是一项繁重的工作——在设
计可衡量的干预措施时，要考虑到数据
收集花费的时间。 

结论
引发呼吸衰竭和死亡的 OIVI 是可以预防

的。与阿片类药物有关的不良事件为我们
提供了机会，让我们反思当前临床实践和
制度、思考哪些行为改变能够改善效果，
为患者提供更安全的医疗服务。《联合委
员会3R 报告》和相关标准要求所有经认可
的医院制定综合阿片类药物处方开具与管
理安全计划。我们建议医院管理层和医护
人员领导采用此类标准——不仅要遵循此类
标准，而且还要将其视为在医院范围内改
善阿片类药物处方开具与管理安全、降
低 OIVI 风险的一次机会。

Frederickson 博士是 CHI Health（内布
拉斯加州奥马哈）医学总监和克瑞顿大
学 (Creighton University) 医学院助理临床
教授。

Lambrecht 博士是克瑞顿大学 (Creighton 
University) 医学院助理临床教授和 CHI 
Hea l th  克瑞顿大学医学中心  (Bergan 
Mercy) 员工。 

两位作者没有需要公开的信息。
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制定阿片类药物安全计划过程中的关键要素

APSF 网站可提供在线教育视频
访问 APSF 网站 (www.apsf.org) 查看下列视频

阿片类药物诱发的通气功能
障碍 (OIVI)：术后PCA患者监
控策略变更时间（7 分钟）

围手术期视力丧失 (POVL)：
风险因素和不断演化的管理
策略（10 分钟）

APSF 演示为因缺血性视神经
病变面临围手术期视力丧失
风险的患者说明模拟知情同
意书场景（18 分钟）

APSF 演示手术室火灾预防与
管理措施（18 分钟）
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舒更葡糖在日本的应用现状和舒更葡糖诱发的过敏反应事件
作者：Tomoronori Takazawa（医学博士、博士）；Katsuyuki Miyasaka（医学博士、博士）； 

Tomorhiro Sawa（医学博士、博士）；Hiroki Iida（医学博士、博士）

舒更葡糖是一种合成环糊精衍生物，可
以逆转氨基甾体类肌肉松弛剂（尤其是罗
库溴铵）产生的效果。舒更葡糖（Bridion®, 
Merck Sharp & Dohme B.V.——Merck & 
Co., Inc.子公司）于 2008 年首次在欧盟上
市，于 2010 年 4 月在日本上市。自从舒更
葡 糖 在 日 本 上 市 以 来 一 直 得 到 广 泛 应
用。2010 年，舒更葡糖在日本境内的销售
额达到 51,880,000 美元，是西班牙境内舒
更葡糖销售额（11,376,000 美元）的四倍
多，在全世界范围内排名第二位（数据来
源于 MSD K.K.（Merck & Co., Inc. 的一家子
公司）。1 舒更葡糖在日本境内的使用量持
续增长，上市 7 年多来，舒更葡糖的销量
已超过 11, 053, 680 瓶 （© 2018 IQVIA/
IMS-JPN (Japan) JPM (Japa, n Pharmaceuti-
cal Market)，计算依据为 2010 年 4 月至 
2017 年 6 月的 JPM 数据（经许可重印）。
我们无法准确计算究竟有多少患者已使用
过舒更葡糖，因为，一位患者可能使用多
瓶舒更葡糖。假设在大多数情况下，一位
患者仅使用一瓶舒更葡糖，那么，自从舒
更葡糖在日本上市至今（8 年时间），日本
全部人口之中的大约 10% 都使用过舒更葡

糖 。 舒 更 葡 糖 在 日 本 上 市 之 前 ， 
Atvagoreverse® （新斯的明和阿托品的混
合物）被用于逆转肌肉松弛剂产生的效
果。文献资料中未阐明新斯的明的使用
率。但是，尽管这种药物在几十年的时间
里一直被用于逆转神经肌肉阻滞作用，但
目 前 仅 有 几 项 孤 立 的 案 例 报 告 。 一
剂 Atvagoreverse® (6 ml) 的价格大约为 6 
美元，而一剂 200 mg 的舒更葡糖的价格
为 90 美元。尽管在价格上存在巨大差异，

但由于舒更葡糖在逆转氨基甾体类肌肉松
弛剂方面十分可靠，所以很快受到欢迎。
舒更葡糖之所以在日本得到广泛使用，还
有其他原因，其中包括日本的全国医疗保
险系统在大力减轻患者的经济负担，以及
本地制药公司的大力推广。因此，许多日
本麻醉专业医护人员在选择麻醉期间使用
的药物时不太可能会考虑价格。 

日本境内有过几例与舒更葡糖导致的过
敏症有关的报告。1-4 根据日本药品与医疗
器械管理局（Japanese Pharmaceuticals 
and Medical Devices Agency, PMDA——与
食品药品监督管理局类似的机构，负责管
理药品和医疗器械）不良事件数据库中的
记录，2010 年 4 月至 2017 年 6 月期间，
日本境内共有 284 例与舒更葡糖诱发的过
敏反应有关的报告。此类报告中，MSD 报
告了 268 例，其余 16 例是直接由医疗机构
报告的。根据政府规定，由 MSD 报告的病
例属于严重病例，由医疗机构直接报告的
病例中包括非严重病例。在上述 284 个病
例中， 157  例报告患者发生了过敏性休
克，88 例报告患者出现过敏反应，4 例报
告患者出现类过敏性休克，35 例报告患者
出现类过敏性反应。在此类报告中有多种
用于描述过敏反应的名词，出现这种情况
的原因可能是日本采用了多种过敏症定
义。过去，涉及免疫球蛋白的过敏事件被
称为过敏反应，不涉及免疫球蛋白的过敏
事件被称为类过敏性反应。我们建议不再
使用“类过敏性反应”这个术语。5 根据已
报告的 PMDA 数量和已出售的舒更葡糖剂
量总数，由舒更葡糖诱发的过敏反应的发
生率约为 1/40,000 (0.0025%)。

根据 2013 年 6 月报告的日本麻醉医师协
会 (Japanese Society of Anesthesiologists, 
JSA) 统计数据，从 2010 年 4 月到 2013 年 
10 月共发生了 95 例由舒更葡糖诱发的过敏
反应。6 根据在调查期间已使用舒更葡糖的
患者人数（309 万名患者），由舒更葡糖
诱发的过敏反应的发生率约为 29 例/每 100 
万次给药 (1:34,483, 0.0029%)。6 此项估算

By Fvasconcellos (Own work) [Public domain],  
via Wikimedia Commons

Space-filling model of sugammadex sodium

图 1：舒更葡糖、琥珀酰胆碱和罗库溴铵诱发的过敏反应发生率对比。
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Takazawa T、Miyasaka K. 日本境内舒更葡糖的
使用现状和由舒更葡糖诱发的过敏反应。APSF 
Newsletter 2018;33:1,11-12. 
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药物出现阳性过敏反应。10 本文作者在群马
大学医院和附近医疗机构里对 22 名出现了
围手术期过敏反应的患者进行了皮肤测
试，旨在确定 2012 年 5 月至 2016 年 3 月
期间（4 年）诱发过敏反应的致敏药物。在 
22 个病例中，作者确定了 20 个病例中诱
发围手术期过敏反应的致敏药物。诱发围
手术期过敏反应的三大主要致敏药物包括
舒更葡糖（8 名患者，32%）、罗库溴铵
（6 名患者，27% ）和抗生素（5 名患
者，23%）（图 2）。我们无法得知我们所
在的医疗机构内因每种药物诱发的过敏反
应的发生率，因为，我们并没有跟踪使用
过此类药物的患者总人数。但是，在我们
的研究中，舒更葡糖的确是最常见的围手
术期过敏反应致敏药物。我们在 2016 年召
开的 JSA 第 63 次年会（日本福冈）上公布
了此项研究结果。近期，Miyazaki 等人在
日本境内进行了一项与由舒更葡糖诱发的
过敏反应有关的研究并发表了研究成果，
他们在研究中发现，每 6 名患者中只有 1 名
出现了血浆类胰蛋白酶水平提高的情况，
但是，对由舒更葡糖诱发的过敏反应的诊
断依据是临床症状出现的时间。7 尽管皮肤
测试是确定过敏反应致敏药物的黄金标
准，但是，皮肤测试也有一些不足之处。
皮肤测试可能导致过敏反应再次发生，尽
管这种可能性较低。此外，患者在皮肤测
试中会感到疼痛。特异性免疫球蛋白水平
测量是进行过敏反应的一种替代性体外方
法，但是需要使用患者血样，而且，目前
尚无针对舒更葡糖-特异性免疫球蛋白水平
的检测方法。近期，研究人员建议使用嗜
碱粒细胞活化法诊断由舒更葡糖诱发的过
敏反应。11 由于其他药物也可能导致过敏反
应，所以，检验人员有必要进行多次试
验，以便提高诊断由舒更葡糖诱发的过敏
反应的准确性。 

结论
我们已经提供了由 PMDA、JSA 报告的

数据以及 Miyazaki 等人提供的与由舒更葡
糖诱发的过敏反应有关的数据。鉴于不同
研究中由舒更葡糖诱发的过敏反应的报告
发生率有所不同，并且，我们也缺少包含
舒更葡糖给药剂量的真实数据，所以，我
们目前无法对发生率给出准确的估算。由
于 PMDA 和 JSA 提供的报告采用了一种由
医生自愿报告过敏反应病例的框架，所

应的症状通常与呼吸系统有关，包括气道
水肿和支气管痉挛。据报告，在由舒更葡
糖诱发的过敏反应病例中的大约 50% 之
中，动脉血氧饱和度有所降低。9 当患者在
拔除气管插管后出现严重的呼吸系统症状
时，医护人员可能需要对患者进行重新插
管或其他支持性治疗。如果医护人员未能
及时发现此类症状，患者的生命可能面临
严重的风险。对于在拔管后立即将患者转
移至 PACU、ICU 或其他病房的医疗机构来
说，患者在某个时段内可能并未处于严密
监控之下，这种情况可能导致医护人员无
法及时进行诊断并对患者进行治疗。6 因
此，对于使用舒更葡糖的患者来说，医护
人员应当在给药之后至少 5 分钟之内在手
术室里密切观察患者的情况。此外，医护
人员还应在患者被转运的过程中对其进行
密切监控。 

过敏反应确诊必须满足以下条件：患者
的症状符合临床过敏反应诊断标准、患者
血液中的组胺和/或类胰蛋白酶水平较高，
以及患者在皮肤测试中对诱发过敏反应的

结果与通过 PMDA 数据库获得的数字接近
（ 图  1 ） 。 由 于 数 据 来 源 大 体 相 同 （ 即 
MSD 报告），所以，研究人员未预料到 
PMDA 和 JSA 估算数字之间会如此相似。
但是，对于能否通过此类数据准确估算由
舒更葡糖诱发的过敏反应的发生率，目前
尚不明确，因为此类报告不太可能囊括所
有过敏反应病例。在近期的一项日本单中
心研究中，在三年研究期间共出现 6 例疑
似由舒更葡糖诱发的过敏反应。基于包含 
15,479 名患者的研究人群，本项研究估
算，由舒更葡糖诱发的过敏反应的发生率
约为 1/2,500 (0.039%)。7 这项日本研究的
作者提到了一项由两家新西兰机构报告的
一项观察研究，表明由于琥珀酰胆碱和罗
库溴铵导致的过敏反应的估算发生率分别
为 0.048% 和 0.04%。8 此项研究的作者得
出结论：由舒更葡糖诱发的过敏反应的发
生率与由琥珀酰胆碱和罗库溴铵诱发的过
敏反应的发生率基本相同（表 1）。7 要注
意，由舒更葡糖诱发的过敏反应的发生率
大约比 PMDA 和 JSA 研究中报告的发生率
高 13 倍。

在  J S A  报 告 的  9 5  个 过 敏 反 应 病 例
中，76 例具有明确的由舒更葡糖诱发的过
敏反应的发病时间。本项 JSA 研究表明，
在 76 个由舒更葡糖诱发的过敏反应病例中
（具有明确的发病时间），在 50 (65.8%) 
和 66 (86.8%) 个病例中，由舒更葡糖诱发
的过敏反应都在给药后 5-10 分钟之内发
生。6 本项数据与近期进行的一次由舒更葡
糖诱发的过敏反应病例回顾中的数据形成
了对比。根据此次病例回顾相关数据，由
舒更葡糖诱发的过敏反应的最慢发病时间
为给药后 4 分钟，发病时间平均值约为 2 
分钟。9 舒更葡糖的给药时间通常在手术结
束后，拔除气管插管前，但是，由舒更葡
糖诱发的过敏反应可能在拔除气管插管后
发生。据报告，由舒更葡糖诱发的过敏反

由舒更葡糖诱发的过敏反应和由琥珀酰胆碱和罗库溴铵
诱发的过敏反应的发生率可能相似 

APSF 执行委员会邀请各方开展合作
麻醉患者安全基金会时常重申自己的承诺，表明自身将致力于与所有尽力确保麻醉

安全的人士通力合作。因此，基金会邀请所有给患者使用麻醉剂的人员、为患者提供
麻醉环境的人员以及通过自身工作对使用麻醉剂的患者的安全产生影响的所有人员开
展合作。APSF 期待听到各方的建议，与大家共同努力实现确保所有患者麻醉安全的共
同目标。如果您对合作感兴趣，请通过邮箱 warner.mark@mayo.edu 与 Mark 
Warner（医学博士）联系。

图 2：在围手术期内导致过敏反应的 
药物。

舒更葡糖 32%

抗生素
23%

罗库溴铵
27%

局部
麻醉剂

9%

丙泊酚 5% 未知 9%

总百分比超过 100%，因为其中包括使用了多种致敏药
物的患者。
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以，此类报告不太可能囊括全部过敏反应
病例，从而导致数据被低估的情形。相比
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尽管大多数由舒更葡糖诱发的过敏反应
的症状较轻（例如，打喷嚏、恶心、皮疹
和荨麻疹），但是，使用舒更葡糖的患者
也面临着出现致命过敏反应的风险（例
如，气道水肿、支气管痉挛和心血管崩
溃），尽管发生此类过敏反应的可能性较
小。尽管由舒更葡糖诱发的“过敏反应”
的发病机制尚不明确，但是，令人鼓舞的
是，患者出现过敏反应的风险似乎不会随
着反复用药而提高，尽管有些患者的确会
出现这种情况。有趣的是，过敏反应的风
险似乎会随着药物剂量的增加而提高。2

Takazawa 博士等人基于他们在日本境内
获得的经验指出：鉴于目前掌握的信息，
我们很难确定由舒更葡糖诱发的过敏反
应。作者报告，发生率在  0 .0025% 与  
0.039% 之间。使用日本食品药品监督管理
局的数据和使用来源于单中心研究的数据
得出的数字之间有 15 倍的差异。根据作者

述评：

舒更葡糖：过敏反应风险 
作者：David Corda（医学博士）和 Nikolaus Gravenstein（医学博士）

我们使用的医药和医疗设备中出现新产
品的频率令人安心。当此类新产品对我们
的实践工作产生实际影响时，它们就会发
挥巨大的临床辅助作用。尽管，有些产品
经不起实践的考验，但是，有些其他产品
可以。舒更葡糖属于后者。舒更葡糖获得
美国食品药品监督管理局 (FDA) 批准并进入
美国（2015 年 12 月）的时间比进入欧洲 
(2008) 和日本 (2010) 的时间晚得多，目
前，我们已经在为患者使用这种药物方面
积累了多年经验。在本期 APSF Newsletter 
中，Takazawa 博士及其同事细心总结了日
本在使用舒更葡糖方面的经验，据估计，
日本人口中的 10% 已经使用过舒更葡糖。1 
对于任何药物来说（尤其是新药），我们
总是担心它可能导致严重的过敏反应。实
际上，FDA 在批准舒更葡糖进入美国之前
曾数次延迟批准，主要原因是担心这种药
物会导致严重的过敏反应。

Corda D、Gravenstein N。舒更葡糖：过敏反应风险。APSF Newsletter 2018;33:13. 
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如果舒更葡糖诱发了严重的过敏反应，
首选治疗方法是给患者静注小剂量肾上腺
素，随后在必要的情况下给患者滴注肾上
腺素。7 例如，在我们所在的机构收治的一
个病例（已向 MedWatch 报告）中就有一位
之前因使用非甾体类抗炎药出现过敏反应
的年迈患者。在该病例中，医护人员在手术
结束时给患者使用了舒更葡糖 (2 mg/kg)，
用来逆转罗库溴铵产生的作用。1 分钟后，
患者的收缩压下降到四十几，并伴有缺
氧、皮肤潮红和严重的支气管痉挛。医护
人员使用了静脉注射肾上腺素（3 次20-ug 
剂量）、苯海拉明  (50 mg)、地塞米松  
(12 mg) 和法莫替丁 (20 mg) 为患者治疗。
该患者的症状在 10 分钟内缓解，医护人员
为他注射了低剂量肾上腺素。此次事件发
生后，患者的类胰蛋白酶水平显著提高，
达到 74 ng/mL。8 这是我们所在的机构内发
生的第一个舒更葡糖诱发过敏反应的病
例，而此前约有 4,500 名患者已经使用过
此种药物。第 1 例过敏反应发生后大约一
年，第 2 例过敏反应出现，患者出现了孤
立性支气管痉挛，未出现心血管崩溃，医
护人员使用 20-ug 肾上腺素缓解了该患者
的过敏症状。令人鼓舞的是，病例报告和
个人经验确认，当舒更葡糖诱发过敏反应
时，常用治疗方法有效，本地发生率小于 
 < 1:4,000（即 0.025%）。

总 之 ， 由 舒 更 葡 糖 诱 发 的 过 敏 反 应 是 
一 种 可 能 造 成 严 重 后 果 的 事 件 。 根 据  
Takazawa 等人的描述，发生此类事件的频
率尚不明确，但比较低。在没有给患者提
前静脉注射此种药物的情况下也可能发生
过敏反应。重要的是，过敏反应通常舒更
葡糖使用剂量较大时出现、在手术结束时
出现（给药后 5 分钟内），并且，基于肾
上腺素的标准过敏治疗方法对由舒更葡糖
诱发的过敏反应有效。 

Corda 博士是佛罗里达大学 (University of 

Florida) 麻醉学专业助理教授和多专业合作
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(University of Florida）麻醉学专业教授、
神经外科学专业教授和牙周病学教授。
上述两位作者没有与本文有关的需公开的信息。 

的建议，产生此类差异的原因主要是识
别、确认和自愿报告（最重要）方面的困
难。我们在美国也在使用的这种自愿报告
（分子）方式使研究人员很难准确估算发
生率（过敏反应病例/使用这种药物的患者
总人数）。因此，我们已经掌握了哪些信
息呢？Merck and Co. 的药品说明书中表
明，在自愿参加本项研究的健康志愿者之
中，过敏反应的发生率为 0.3%。3 这个数
字要比 Takazawa 等人报告的发生率高出数
倍，也比我们在为期两年的临床经验中得
到的数字高出很多。最终，过敏反应对于
患者和医疗服务提供方来说属于一种二项
时间——要么发生，要么不发生。

那么，我们从 Takazawa 等人的研究中能
总结出哪些与这种新药及其诱发过敏反应
的可能性有关的经验教训？舒更葡糖诱发
的过敏反应与我们在手术室中见到的其他
过敏反应有何不同？在历史上，大多数术
中过敏反应都是由于抗生素、肌肉松弛剂
或乳胶诱发的——由于在现代手术室中使用
的乳胶材料越来越少，所以，由乳胶诱发
的过敏反应案例数量已经下降。4 如果有人
估计，使用舒更葡糖诱发实际过敏反应的
比率与 Takazawa 等人引用的使用罗库溴铵
诱发过敏反应的比率大致相似，那么，随
着舒更葡糖使用量的增加，我们可以预
计，术中过敏反应事件的总发生率将至少
提高三分之一。如果目前术中过敏反应的
发生率为 1:10-20,000，那么，该发生率可
能提高至 1:6-14,000。4

在患者使用抗生素、肌肉松弛剂和乳胶
的情况下，我们预计患者通常会在手术早
期出现过敏反应。通常，患者会在手术结
束时使用舒更葡糖，这一点与其他药物不
同。在历史上，对于不同药物来说，过敏
反应出现的时间和对过敏反应的警觉性存
在明显区别，因此，难以预料过敏发生的
时间。由舒更葡糖诱发的过敏反应通常在
给药后 5 分钟之内出现。5 有趣的是，由舒
更葡糖诱发的过敏反应通常与剂量有关。3 
因此，在临床实践中应尽量使用最低有效
剂量，以便减少过敏反应的发生率。根据
一项经验法则，需要使用 4 mg（确切地说
是 3.57 mg）来封装/拮抗 1mg 罗库溴铵，
因此，对于大多数病例来说，200 mg 逆转
剂足够。6

述评：舒更葡糖的风险
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计划可避免不良事件：儿科气道管理方法
作者：Nicholas M. Dalesio（医学博士）

儿科气道管理仍然是导致围手术期并发
症与死亡率的一个重要原因。在目前报告
的所有已完结麻醉相关索赔案例中，由于
气道并发症导致的紧急情况所占的比例为 
25% - 36%。1-3 在此类案例中，儿童患者  
(4 3%) 发生呼吸事件的比例要比成年患者 
(30%) 高，而且，儿童患者的死亡率更高
(50% : 35%)。1-3 此外，如果遇到困难气道
的情况， 医护人员就需要具备专业技能才
能处理。4 与成年患者不同的是，儿童患者
出现困难气道的可能性通常可以预料，为
医护人员未雨绸缪、提前计划提供了机
会。因此，医护人员可以通过有针对性地
掌握解剖学知识、应用特定的新兴技术，
和高水平训练和教育培训，广泛地实施儿
科紧急气道管理的专门技术，可以防止突
然 的 死 亡 。 我 们 在 约 翰 · 霍 普 金 斯 医 院 
(Johns Hopkins Hospital) 制定了一项多学
科计划，旨在解决儿科气道管理问题，其
中 包 括  1 )  儿 科 困 难 气 道 应 急 反 应 团 队 
( P D A R T ) ； 2 )  儿 科 困 难 气 道 会 诊 服 务 
(PDACS) 和 3) 一年两次多学科儿科气道管
理教育课程。我们的首要目标是提供能够
缓解医务人员压力的服务、提高患者安全
水 平 ， 消 除 与 儿 科 气 道 管 理 有 关 的 并 
发症。

儿科解剖学和生理学在气道管理方面都
有独特的特征。婴儿和幼儿 (2-3 岁) 枕骨部
较大会在婴幼儿麻醉期间造成颈部前屈，
导致气道阻塞。 

常见的儿科解剖学特征：

1） 向头侧气管（儿童的环甲膜与 C4 节椎
骨平行，成人的环甲膜与  C6 节椎骨 
平行） 

2） 由于会厌部结缔组织尚未发育成熟， 
因 此 ， 儿 童 的 会 厌 呈  Ω  形 且 质 地 
“松软”

3） 舌体在口腔中比例较大

4） 前倾的声带使非儿科麻醉专业人员面临
更大的挑战

耗氧量是成人的两倍 （儿童：6–7 ml/kg/
min；成人：3–4 ml/kg/min）、功能余气量
(FRC) 在处于仰卧位时显著下降，使腹腔内
容物向头侧运动，迅速造成氧饱和度下
降。5 此外，过度喉反射、声带长度较短和
声门下狭窄也会使气管内导管的放置变得
更加困难。婴幼儿的甲状软骨呈覆盖状
态，导致医护人员很难从外部气道解剖清
晰识辨，增加紧急气道切开的难度。6

尽管成人与儿童气道之间存在上述解剖
学差异，但是，成人与儿童气道管理也有
一些相似之处。充分通气是重中之重。用
于儿童的通气改善技术与用于成人的技术
相似，包括1) 双手扣面罩通气；2) 头部倾
斜；3) 抬高下颌；4) 将下颌向前；5) 正
压；以及 6) 当医生怀疑儿童可能发生上呼
吸道阻塞时，可考虑采用口咽和鼻咽通气
道。相较于成人气道，儿童通气道更多且
大小不一，7 因此，需要准确测量口咽和鼻
咽通气道大小。当口腔通气道过短时，舌
后侧也会加重堵塞；当口腔通气道过长
时，会厌可能被推入气管，导致阻塞情况
加重。8 此外，关注通气压力也十分重要。
强度较大的面罩通气可能导致胃部胀气，
可进一步降低FRC并导致缺氧情况加重。 
声门上气道（SGA；是一种喉罩，或者
说，喉罩 LMA 是声门上气道 SGA 的一种类
型）是另一种可以改善通气情况的辅助工
具。医护人员也可以选择多种具有特性 
（包括易于使用以及可通过内腔插入气管
导管的功能）的声门上气道 SGA 子类型。9 
医护人员在进行气管插管时可以使用多种
工具，其中，直接喉镜检查是一种主要方
法。目前，有多种适用于儿科患者的喉镜
片，但是，由于儿童的气管前倾，会厌质

图 1：使用 Wis-Hipple 1 喉镜进行磨牙后插管。将喉镜片置于磨牙后间隙内，绕过舌头，继续向前，直至会厌被前移，露出声门。 

Dalesio NM. 计划可避免不良事件：儿科气道管
理方法。APSF Newsletter 2018;33:4-7.
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注意的是，对于年龄小于 1 岁的儿童来说，
声门上气道进行支气管镜插管 FOI-SGA 的
成功率较高，患者缺氧的情况较少，为在
插管期间持续氧合的建议提供了支持。带
套囊的气管导管 ETT 可用于为任何困难气
道患者取得安全气道（包括儿童），20 因
为此种 ETT 可以实现减少漏气，并且不会
使患者面临再次插管的风险。 

文献资料中已详细说明儿科困难气道管
理操作指南，13,21 此类指南主要是根据成人
困难气道管理流程改编的。4 对此类流程的
改编应注重儿科气道和生理学的特点，重
写有创气道管理的建议。例如，对于存在
可预料困难气道情况的儿童来说，维持儿
童自主通气十分重要。耗氧量大、FRC 低
的婴幼儿（体重小于 20 kg）尤其能够在此
种管理方法中受益。其次，在说明插管失
败的情况时，“多次尝试”应被明确定义
为超过 2 次尝试，并在此后采用不同气道
管理方法。儿童护理机构应备有多种不同
大小的儿科气管导管 ETT，并强调使用声
门上气道 SGA 的价值。最后，在紧急情况
下，当年龄小于 8 岁的患者“无法通气、
无法插管”时，应对患者实施针环甲膜切
开术作为一种有创外科技术。在紧急情况
下，非外科医生不应为属于该年龄段的患
者实施外科气管切开术。22 因为，该年龄
段患者的甲状软骨处于覆盖状态，通过触
诊无法识别气道解剖结构，应考虑进行超
声引导下的针环甲膜切开术。23 

儿童护理机构应准备好救护装置并考虑
组 建 一 个 多 学 科 紧 急 气 道 反 应 团 队 。

我们在约翰·霍普金斯医院 (Johns Hop-
kins Hospital) 制定了一项多部门儿科困难
气道计划，该计划包括儿科气道管理课
程、PDART 和 PDACS。该计划是我们与多
位儿科专家合作制定的，旨在提高安全
性、降低并发症发病率、减轻与儿童气道
管理有关压力和紧迫性。

多学科儿童气道管理课程
多学科儿童气道管理课程的设计目的是

为来自所有儿科领域的医护人员讲授关于
气道管理的基础知识，培养进行婴幼儿困
难气道管理所需的高级技能。自 2014 年以
来，这项一年两次的课程已经为要求提高
儿科气道管理技能的住院医生、专科医
生、护士、呼吸治疗师、护理人员和其他
临床工作者提供了相关指导。学员在参加

择期气道管理，在条件允许的情况应当在
三级医疗机构内为患者提供服务。 

尽管目前已有很多与困难气道管理有关
的技术和设备，但是，我们仍缺少能够表
明此类技术和设备优越性的数据。对于成
年患者来说，清醒支气管镜插管 (FOI) 是首
选方法。但是，由于儿童的配合度不足，
所以，此种方法对儿童患者来说几乎无法
使用。14 因此，研究人员建议在麻醉诱导和
插管期间（包括吸入麻醉剂5、右美托咪定
15、丙泊酚16 和/或氯胺酮）维持患者自主通
气。在气道管理期间要确保麻醉深度合
适，既要预防喉痉挛，还要维持患者自主
通气，医护人员需要具备高超的技术和实
践经验。取得安全气道的两种常见技术包
括使用视频喉镜和通过声门上气道进行支
气管镜插管 FOI (FOI-SGA)。研究表明，视
频喉镜能够改善声门可视程度，但是，此
项技术可能导致气管内插管时间延长。17,18 
医护人员可利用声门上气道 SGA 作为管，
给患者使用吸入麻醉剂并确保持氧合和通
气，避免大多数脆弱的儿科患者出现血氧
过低的情况。近期，一项利用多中心儿科
困难插管 (PeDI) 登记收集的数据进行的已
发表观察研究报告，对于存在困难气道的
儿童来说，使用视频喉镜进行插管和通过
声门上气道进行支气管镜插管 FOI-SGA 进
行插管的首次成功率相似，即使在控制患
者因素，如预期困难气道也是如此。19 需要

地“松软”，所以，很多医生更喜欢为年
龄小于 5 岁的儿童使用直型（即 Miller）或
半弯型 (Wis-Hipple) 喉镜片（图 1）。10

儿科困难气道分两种类型：不可预料和
可预料困难气道。幸运的是，在“正常”
儿科患者之中，不可预料困难气道十分罕
见，通常都是由于外伤、感染或气道管理
医生经验不足导致的。由有经验的儿科麻
醉专业人员多次尝试插管（大于 2 次）可
显著提高并发症发生率。如果任何一位医
护人员两次尝试插管均失败，则应考虑采
用其他气道管理方式取得安全气道。11

相较而言，可预料儿科困难气道更为常
见。遗传、胚胎学和外科手术导致的气道
改变会使儿科气道管理变得更为复杂。文
献资料中已对影响气道的遗传性和颅颌面
综合征进行了详细的描述，12 医护人员可以
在麻醉诱导之前制定计划。根据患者的具
体气道异常情况了解可以使用哪些设备有
助于医护人员做好准备。例如，在制定多
项气道应急计划（计划 A、计划 B 和计划 
C）时可以考虑使用的设备和技术如表 1 所
述。医护人员应在患者出现呼吸窘迫症状
之前及早识别此类情况的患者。我们采用
的做法是在病历记录中制定并说明气道管
理计划。13 如有必要，儿科麻醉团队通常最
适合启动此类计划、让困难气道患者取得
安全气道。如果需要为某次择期手术进行

儿科困难气道管理

表 1：不同气道病理状态下气管内插管设备和技术有效性排名。A = 最初/最佳选项；B = 第二选项； 
C = 最后选项；表明技术不太可能成功或不适用于此种气道病理状态。TD：甲颏距离；FOI-SGA：经声
门上气道纤支镜下插管；FOI：纤支镜下插管* D 型喉镜窥视片具有尖角窥视片，可减少从窥视片尖部
到手柄之间的距离。本设备适用于年龄较大、舌头较大且甲颏距离较短的儿童。 

表 1：对于可导致困难气道管理的气道病例类型， 
气管内插管设备和技术的插管成功率排名。

上气道阻塞

张口 
度小

颅面畸形 颈部病变

技术 身体状况
视觉 

（血液）
甲颏间距
(TMD)短 其他

软组织 
（水囊瘤） 颈椎固定

声门上气道进行支气管镜插管
（FOI-SGA）

A A B A A A B

仅有支气管镜插管（FOI） A — A B A A B

磨牙后 B — — A B B —

视频喉镜

Glidescope® C B C A B B A

C-MAC® C B B A B B A

D型喉镜片*（青少年） C B C B* B B A

择期外科手术气道 C C C C C — —
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时 ， 以 及  5 )  患 者 所 在 病 房 的 门 上 贴
有 "DART" 识别卡时，会诊团队的会诊才 
完成。

结论
对于存在非预料困难气道情况的儿童来

说，气道管理需要提前执行策略，此类策
略包括由专家提供的应急反应行动和专业
设备（包括随时可用的 SGA）。对于存在
可预料困难气道情况的儿童来说，我们应
为他们制定气道管理方案，在患者病历记
录中标注适当的警示标记，并由具备丰富
儿科气道管理经验的专家为他们进行气道
管理。继续教育（包括紧急情况模拟）有
助于保持医护人员在儿童困难气道管理方
面的技能。对于我们和其他机构实施的计
划是否确实减少了与儿科气道有关的不良
事件，我们将进行更多后续调查。

Nicholas M Dalesio 博士是约翰·霍普金斯
大学 (Johns Hopkins University) 医学院助
理教授，并在麻醉系/儿科麻醉与重症护理
医学系工作。Dalesio 博士耳鼻喉科/头颈外
科系任职，在约翰·霍普金斯·彭博儿童医院 

(Johns Hopkins Bloomberg Children's  

Hospital) （马里兰州巴尔的摩）执业。

Nicholas Dalesio 博士没有与本文内容有关的任
何需公开信息。

特备感谢Luke Janik 博士作为本文的特邀编
辑。Janik 是北岸大学医疗系统（NorthShore 
University HealthSystem）（伊利诺伊州芝 
加哥）。
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几场讲座之后可在实践技能训练站使用各
种通气和插管装置进行练习，常见病历的
模拟演练。医院通过测试对学员学习前和
学习后的情况进行评估。

儿科困难气道反应团队 (PDART)
2015 年 11 月，我们对约翰霍普金斯医院

于 2008 年制定的成人 DART 进行了改编，
在此基础上制定了儿科 DART。24 该多学科
团队由儿科麻醉医师、耳鼻喉科医师、创
伤外科医生、呼吸治疗师、护士和药剂师
组成，能够在医护人员需要气道管理协助
时或存在困难气道情况的儿童患者需要气
道管理时及时作出反应。儿科麻醉主治医
师每周 7 天，每天 24 小时全程在岗，协助
儿科困难气道反应团队 (PDART)。医院已备
好紧急气道工具包，儿科麻醉医生在每次
响应 PDART 时均可为患者使用此类工具
包。此类工具包里备有喉镜、声门上气道 
SGA 和针环甲膜切开术所需的工具。如果
需要其他设备（例如：软性纤维支气管
镜），患者可被送至手术室（如可能）。
视频喉镜和软性纤维支气管镜被存放在手
术室内，便于随时使用。

儿科困难气道会诊服务 (PDACS) 
我们开创了 PDACS，以便在面临风险的

患者出现呼吸窘迫症状之前为其提供气道
管理计划。会诊团队可以提供例行会诊服
务或在紧急情况下提供会诊服务。我们可
以为存在困难气道病史、目前未出现任何
呼吸道症状的患者提供例行会诊服务。如
果收治患者的医生和/或护士了解到与 1) 困
难气道病史或 2) 可能改变患者面部或气道
结构的任何疾病有关的信息，医生和/或护
士会呼叫儿科麻醉医师，让他们提供会诊
服务。如果存在困难气道管理病史或可能
出现困难气道管理情况的儿童表现出早期
呼吸窘迫迹象，但并不需要立即干预，会
诊团队可以提供紧急会诊服务。医护人员
可以通过直接致电儿科麻醉医师进行紧急
会诊，紧急会诊应该 1 小时内完成。如果患
者存在困难气道情况，当 1) 患者病历卡上
包含会诊说明时；2) 患者问题列表中包
含“困难气道”，从而在患者病历记录中
触发警报时；3) 患者“问题列表”中包含
通气和插管计划总结内容且医护人员已经
通过手写的方式将此类内容加入患者床头
卡上；4) 患者手腕上带有“困难气道”手环

儿科气道反应团队可协助临床医生管理困难气道
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临床实践风险因素。4 识别患者风险因素是
一项具有挑战性的工作，但是，目前已存
在一种有助于麻醉专业人员和其他围手术
期临床医务人员识别以往及当前使用阿片
类药物的患者的工具——处方药物监控计
划 (PDMP)。本文回顾了患者以往使用过阿
片类药物诱发的通气功能障碍之间的关系
（包括不同耐受性有关的概念）并讨论了
围手术期临床医生如何利用处方药物监控
计划 (PDMP) 更好地识别那些因自身对阿片
类药物耐受而面临阿片类药物诱发的通气
功能障碍 (OIVI) 风险的患者。

阿片类药物处方和阿片类药物 
滥用的全国趋势 

在过去的 20 年里，医生开出的阿片类药
物处方数量急剧增加，手术患者中潜在阿
片类药物耐受和阿片类药物依赖型患者也
就越来越多。3,5 在过去 10 年里，我们收集
了各种与阿片类药物处方的趋势有关的数
据。2012 年，全国阿片类药物处方率达到
顶峰，此后，阿片类药物处方数量和处方
剂量略有下降。然而，相关数据显示，从 
2006 年到 2016 年，处方规定的治疗持续
时间略有增加。从 2006 年到 2016 年，用
药持续时间超过 30 天的阿片类药物处方所
占的百分比从 17.6% 提高至 27.3%。5 从 
2013 年至今，用药持续时间大于等于 30 
天的阿片类药物处方所占的百分比略有下
降，但不足以抵消 2006 年至今的 9% 净增
长量。5

术前使用阿片类药物的比率 
对于不同的手术患者群体来说，术前阿

片类药物使用率有所不同，并且高于大众
水平。在加拿大，接受非住院手术的患者
之中的 18.5% 在术前服用阿片类药物。6 美
国的一项针对接受脊柱融合术的患者进行
的研究表明，术前长期阿片类药物治疗的
情况已经发生了显著变化，大多数患者
（71.7%，1,787/2,491）都会在术前使用某
些阿片类药物（患者之中的 58.5% 长期使
用、24.5% 根据具体情况使用，5.3% 短期
使用）。7 此类研究表明，在定义长期使用
阿片类药物的过程中应考虑到与地理区域
和手术有关的差异和研究方法差异。7,8

处方药监控计划能否协助围手术期临床医生 
减少阿片类药物诱发的通气功能障碍？

作者：David M. Dickerson（医学博士）

据估计，超过 190 万名美国人都有处方
阿片类药物使用障碍。1 阿片类药物使用障
碍的诊断依据是患者在避免使用阿片类药
物方面的控制力减退、出现社交障碍、冒
险使用阿片类药物、花费大量时间获取并
使用阿片类药物、阿片类药物产生的效果
递减或对阿片类药物耐受、在停止使用阿
片类药物或减少使用量之后出现戒断症
状。1 从 2012 年到 2016 年，使用丁丙诺啡
治疗阿片类药物使用障碍增加了 52%。2 阿
片 类 药 物 滥 用 每 年 造 成 数 以 万 计 人 死
亡。2016 年，因过量使用阿片类药物死亡
的人数已经超过因交通事故死亡的人数。1,3 

在 2018 年 2 月发行的 APSF Newsletter 
中，我们已经讨论过与阿片类药物诱发的
通气功能障碍 (OIVI) 有关的患者风险因素和

阿片类药物耐受型患者的围手术期管理
术前阿片类药物的使用和患者疼痛使围

手术期临床医生面临巨大挑战。术前使用
阿片类药物预示着患者矫形外科手术和普
通外科手术之后会承受无法控制的疼痛、
更高的费用和较低的满意度。9-12 回顾性研
究表明，患者长期使用或已经使用阿片类
药物可能会导致患者在住院期间出现需要
干预且可能造成严重伤害的呼吸抑制的可
能性提高。13 用药过量或由阿片类药物诱发
的严重呼吸抑制风险指数研究表明，相较
于从未使用过阿片类药物的患者，阿片类
药物耐受型患者面临着显著的阿片类药物
诱发的通气功能障碍 OIVI 风险。 14,15 例
如，在总分为 146 分的 RIOSORD 量表上，
一名每天服用短效吗啡（剂量超过相当于 
100 mg 吗啡）的患者的得分为 18 分，相当
于该患者发生 OIVI 的可能性为 29.8%。 
如果该患者同时存在药物使用障碍（滥用
或 依 赖 ） ， 则 该 患 者 面 临 的 风 险 上 升
至  83.4%。 15 表  1  详细说明了可能导致  
RIOSORD 的患者因素。在过去 10 年内，
对阿片类药物滥用的治疗力度有所增加，
与此同时，阿片类药物的处方率也有所提
高。5 鉴于此类患者面临的 OIVI 风险，医
疗机构应加强风险认识。

术前阿片类药物使用与阿片类药物诱发
的通气功能障碍 OIVI 之间的相关性
据一项近期回顾调查估算，术后阿片类

药物诱发的通气功能障碍 OIVI 发生率约为 
0.5%。16 研究人员在一项回顾性研究中发
现，阿片类药物依赖或滥用是导致 OIVI 的
因素，优势比为3.1 (95% CI : 2.7-3.6)，并
且，患者之前存在药物滥用和慢性疼痛强
烈预示着患者可能发生阿片类药物使用过
量。17,18 入院前药物滥用史、使用阿片类药
物和苯二氮卓类药物是上述 RIOSORD 的主
要预测因素。14,15 尽管此类回顾性研究令人
瞩目，我们还需要通过前瞻性研究充分了
解阿片类药物诱发的通气功能障碍 OIVI 风
险因素的特点。 

患者在过去 6 个月内是否因下列任何健
康状况而接受过护理？
• 药物使用障碍（滥用或依赖）（包括

酒精、大麻、可卡因、致幻剂、阿片
类药物和镇静剂/抗焦虑药） 

• 躁郁症或精神分裂症
• 脑卒中或脑血管疾病
• 伴有严重临床肾功能损伤的肾病
• 心衰
• 良性胰腺疾病
• 慢性肺部疾病
• 复发性头痛

患者是否在使用以下任何药物？
• 芬太尼†

• 吗啡†

• 美沙酮†

• 氢吗啡酮†

• 任何缓释或长效阿片类处方药
• 苯二氮卓类药物†

• 抗抑郁药

患者目前每天服用处方类阿片类药物的
剂量是否大于或等于 100 mg 吗啡？†

* 每个因素均等于 RIOSORD 中不同的分数或风险贡献值。
†已在处方药监控计划中报告。
RIOSORD 已在退伍军人健康管理局 (Veterans Health 
Administration, VHA) 14和非 VHA15 患者中得到验证。 
本表使用了来自非 VHA 验证研究中的风险因素。

表 1：用药过量或由阿片类药物诱发的
严重呼吸抑制风险指数 (RIOSORD) 中
包含的因素*15

Dickerson DM.处方药物监控计划能否帮助围手
术期临床医生减少由阿片类药物诱发的通气功能
障碍？APSF Newsletter 2018;33:14-16.
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在紧急或紧迫情况下（例如，外伤）无法
获得的信息。

其次，PDMP 有助于医生为可能出现严
重、不受控、持续疼痛的阿片类药物耐受
型患者制定镇痛方案。多家协会的术后疼
痛管理指南建议对患者的疼痛情况或精神
病史进行综合术前评估，但是，不同的医
疗机构在实践过程中的做法却大不相同，26 
并且，查看 PDMP 应作为评估患者病史的
组成部分。如果 PDMP 识别出患者曾在多
家医疗机构频繁开出处方或长期使用苯二
氮卓类药物的情况，则此种情况表明，此
类患者的疼痛管理可能十分复杂，11,15,18 并
且，PDMP 会将适当的镇痛方案或需要进
行早期急性疼痛服务咨询的决定告知临床
医生。此外，由于害怕名誉受损、法律后
果或其他顾虑，患者也不会坦然提供某些
信息。尽管 PDMP 也无法提供全部信息，
但是，PDMP 的确能够提供一些患者并未
透露的信息。 

此外，与患者讨论医护人员通过 PDMP 
找到的处方数据有助于医护人员发现可能
存在的矛盾之处，如患者已经取药但未服
用处方。这样的实例可以提供有价值的和
相关的信息，例如当了解到患者以前曾使
用过此类药物潜在的副作用、不耐受或无
效，反映隐匿的药物基因组学问题或潜在
的安全问题。 

最后，PDMP 也可能出现部分阿片受体激
动剂/拮抗剂（例如，丁丙诺啡）。识别这
些药物的使用有助于拓宽治疗计划和可能
延迟手术时间，以便在更痛苦的手术之前
停止这种治疗。重要的是，PDMP 中出现
此类药物表明患者可能需要持续接受药物
辅助成瘾治疗，此种合并症是导致患者在
住院期间面临的呼吸衰竭风险提高的一个
公认因素。14

尽管 PDMP 提供的补充信息并不能作为
标准治疗，但是，对于术前使用阿片类药
物 或 耐 受 、 滥 用 阿 片 类 药 物 的 患 者 来
说，PDMP 能够提高护理质量。日后，将 
PDMP 数据动态融入电子健康记录使临床
医生能够使用，能够进一步降低 OIVI 风
险、改善阿片类药物耐受型患者镇痛效果
的临床决策支持工具。

结论
处方药监控计划可以为医护人员提供一

个全新的补充数据来源，有助于他们收集
用于制定围手术期治疗计划和进行风险分
级所需的重要患者信息。在术前进行的多

尽管 PDMP 由各州负责管理，但是，各
州 PDMP 之间也可以共享信息。全国药学
委员会 (NABP) 的 PMP InterConnect® 计划
允 许 已 加 入 本 计 划 的  4 5  个 州 查 看 
其 他  N A B P  成 员 的 处 方 数 据 。 2 3  该 互
连 InterConnect® 系统使监管机构和临床医
生能够识别那些在不同州（各有 PDMP）
的多家医疗机构寻求管制药物的患者。

PDMP 对阿片类药物处方的影响
处方药物监控计划 PDMP 可通过提高临

床医生对高风险药物使用（包括滥用或转
移）的意识来减少由于阿片类药物使用过
量造成的死亡人数和阿片类药物处方数
量。例如，在实施 PDMP 之后，佛罗里达
州境内由于羟考酮导致的死亡人数减少了 
25%，其他州也出现了类似趋势。24 各州均
有自己的注册与强制使用以及免于使用条
件。对于采用强制措施的各州来说，强制
专业医护人员注册 PDMP 显著减少了阿片
类药物处方率，但是，在强制注册的同时
或单独强制临床医生在特定护理场景下使
用  P D M P  却 未 能 实 现 处 方 率 进 一 步 下
降。25 此种现象表明，通过注册提高医疗
机构对 PDMP 的意识有助于确保医生适当
开具处方，并且表明，强制使用此类计划
仅能在十分有限的范围内影响可衡量的处
方数据变化。25 

但是，我们不知道围手术期临床医生对 
PDMP 的临床效用和影响有何看法，我们
将在日后进行的研究中讨论这个主题。要
想利用 PDMP 并实现其价值，医护人员需
要意识到 PDMP 的存在和能力、意识到当
前阿片类药物使用和滥用的全国趋势，以
及意识到阿片类药物的使用和成瘾作为围
手术期的结果因素临床相关性。

PDMP 一种有效的围手术期治疗工具？
当伊利诺伊州修订了管制药物法案，要

求所有临床医生注册并使用 PDMP 时，许
多麻醉专业人员与重症护理人员不了解自
己与此项计划有何关联，因为二者很少为
患者开出出院后使用的阿片类药物。但
是，PDMP 对围手术期临床医生来说也十
分有用，原因如下。 

首先，PDMP 可被用于评估患者在术前或
入院前使用阿片类药物的情况和患者存在
阿片类药物耐受、滥用或依赖的可能性。
术前临床医生可以使用 PDMP 识别需要在
术前戒断阿片类药物或在手术当天需要加
强监控的患者，并为他们提供相关指导。
此外，PDMP 还有助于医护人员收集那些

不同的耐受性：该患者群体发生阿片类药
物诱发的通气功能障碍 OIVI 的潜在机制

事实上，对阿片类药物耐受与较高的阿
片类药物诱发的通气功能障碍 OIVI 风险有
关，这是一个反直觉的事实。然而，对阿
片类镇痛耐受与对阿片类药物诱发的通气
功能障碍 OIVI 耐受之间并无关联。19,20 在
一定程度上，这种情况可能与一项研究成
果有关——即使依赖阿片类药物的患者没有
在短时间内使用阿片类药物，他们也有可
能出现高碳酸血症通气反应受损。21 持续使
用阿片类药物或剂量增加可能加重阿片类
药物诱发的呼吸抑制和镇静，可能反映不
同的耐受性。16 我们在已完结案索赔分析中
发现，对于此类事件之中的 62% 来说，镇
静是 OIVI 的先兆症状。4 动物研究表明，
实验动物自初次使用阿片类药物时起的 1 小
时内即表现出不同的耐受性，之前从未使
用过阿片类药物的患者也可能出现这个 
问题。22

Lee 等人讨论了在使用综合阿片类药物诱
发的通气功能障碍 OIVI 风险因素检查表的
过程中可能面临的挑战。4 尽管如此，用标
准化方法识别关键患者因素，如术前阿片
类药物的使用可能有助于制定应对不同 
OIVI 风险的镇痛策略。处方药物监控计划
PDMP 就是方法之一，可以帮助临床医生
识 别 之 前 使 用 过 或 目 前 正 在 使 用 阿 片 
类药物或苯二氮平类药物的患者（另一
个 RIOSORD 风险因素14）以及面临较高的
围手术期阿片类药物诱发的通气功能障碍 
OIVI 风险的患者。

处方药监控计划 (PDMP)
处方药物监控计划 PDMP 是由各州负责管

理的监控计划，此类计划详细说明了由药房
出售且需要在患者取药后立即实施监控的管
制药物。目前，50 个州已经制定 PDMP 
（ 也 被 称 为 处 方 监 控 计 划 —— P M P ） ， 
此类计划为识别术前使用阿片类药物和 苯
二氮卓类药物的患者提供了一种识别机
制。异常行为（例如，由多名医生频繁开
出阿片类药物处方）表明处方滥用或过度
使用，监管人员可通过 PDMP 记录识别此
类模式。由美沙酮诊疗所发送的美沙酮是
一 个 盲 区 ， 因 为 此 类 美 沙 酮 通 常 不 在 
PDMP 的监控范围之内，但是，有些州已
经提议州法律规定将此类美沙酮纳入监控
范围之内。此外，相关人员还建议将急诊
医疗服务中纳洛酮的使用情况纳入由各州
负责管理的 PDMP 之中。

处方药监控计划有助于指导临床医生制定围手术期疼痛护理计划
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学科 PDMP 数据讨论可以为术前患者准备
和教育、围手术期疼痛护理、术后和出院
后 监 控 以 及 患 者 跟 踪 提 供 指 南 。 利
用 PDMP 的价值在于医疗机构能够识别术
前阿片类药物使用和滥用的普遍性和重要
性，以及此类因素与围手术期治疗效果之
间的具体关系。 

Dickerson 博士是芝加哥大学 (University 

of Chicago) 急性疼痛科主任和麻醉与重症
护理系助理教授。

Dickerson 没有需要公开的财务信息。
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处方药监控计划的潜在价值 请与我们交流！

APSF 希望通过互联网在我们的社交媒体
平台上与热衷于患者安全的人士建立联
系。去年，我们齐心协力，共同提读者数
量，为社区提供最佳内容。我们白手起
家，努力进取。在我们的社交媒体平台
上，粉丝人数不断增加，用户参与度达数
千百分点，我们希望这种趋势在 2018 年
持续。请关注我们的  Facebook  主页 
www.facebook.com/APSForg 和 Twitter 
主页 www.twitter.com/APSForg。此外，
您也可以通过领英网与我们联系  www.
l inkedin.com/company/anesthesia-
patient-safety-foundation-apsf。我们希望
听到您的声音，请标记我们的账号，与我
们分享您的患者安全相关工作（包括您的
学术文章和报告）。我们会与社区成员分
享重点内容。如果您有兴趣成为我们的宣
传大使，愿意和我们一起努力在互联网上
扩大APSF的影响力，请通过电子邮箱 
Stiegler@apsf.org 与我们的数字战略与社
交媒体总监 Marjorie Stiegler（医学博士）
联系或通过电子邮箱 Methankgool@apsf.
org 与 APSF 宣传大使计划负责人 Emily 
Methangkool 联系。期待在互联网上与您
见面！

Marjorie Stiegler（医学博士、APSF 数字战
略与社交媒体总监）
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安全气体系统和诊所麻醉
作者：Jonathan L. Wong（牙医学博士）和 Gerhard Gschwandtner（PEng）

门诊手术麻醉现状
门诊手术患者镇静和麻醉并非新事物。

门诊外科手术很常见，被视为一种安全、
方便且具有成本效益的外科手术护理方
式。在手术室外的地方进行麻醉也变得越
来越普遍。诊所麻醉（图1）是一种远程麻
醉，其在妇产科、整形外科、生育诊所、
眼科、肠胃科和牙科领域的应用变得越来
越普遍。 

牙医已率先在门诊治疗中尝试多种麻醉
技术，走在诊所麻醉发展的最前线。那
么，为何牙科诊所因此而备受批评？一个
重要原因是，许多牙医和口腔外科医生在
实际工作中担任麻醉医师，但是，他们并
没有训练有素的助手，也缺少适当的设
备。加利福尼亚州发生的一起不幸事故就
是由于这个原因导致的——6 岁的迦勒·西尔
斯在口腔外科医生为他进行麻醉之后死
亡，此次事故也促使当地提出颁布迦勒法
案的提议。但是，最近在牙科诊所里发生
的几次悲剧事故却涉及到麻醉专业人员。
此类麻醉专业人员包括麻醉医师、注册麻
醉护士 (CRNA) 和牙科麻醉医师。造成此类
发病率与死亡率的一个原因是监管机构对

图 1：可提供麻醉服务的门诊诊所。

牙科诊所的安全检查不到位。其中，被监
管 机 构 完 全 忽 视 的 系 统 就 是 医 用 气 体 
系统。

NFPA 和 NFPA 99 
国家消防协会 (NFPA) 是一个于 1896 年

成立的全球非盈利组织，旨在消除由于火
灾、电气危险和相关危险造成的死亡、伤
害、财产和经济损失。该协会是一家制定
规范和标准的机构，以三至五年为周期更
新相关规范，更新过程公开且相关各方必
须达成一致。通常，技术委员会成员都是

志愿者。正如 Rusty Chase 先生（消防局
长、认证消防检查员、急救护理员）所
言：“制定许多规范的目的是解决那些曾
经 造 成 人 员 重 伤 或 死 亡 的 问 题 （ 私 下 
交流）。”

NFPA 99 是医疗机构规范。此项规范每
三年更新一次。NFPA 99 是适用于美国境
内所有医疗和牙科用气体装置的一项国家
规范（美国国家标准学会或 ANSI）。此项
规范也被《国际管道规范》和《国际消防
规范》采用，此类规范是大多数州和当地

the
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室麻醉服务。APSF Newsletter 2018;33:17-19.
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ASSE 6030 医用气体系统检验员的独立测
试和验证（相较于  ASSE 6010，ASSE 
6030 认证检验员还需要经过两年的额外培
训并获得相关认证）。

牙科气体压缩机和牙科真空系统也会引
发与患者和员工安全有关的其他问题。牙
科空气压缩机的设计目的仅为驱动牙科手
术器械。压缩机被误用作医用气体系统的
可能性很小，因此，我们不再进一步讨
论。但是，牙科真空泵的设计目的是用
于“湿磨”操作，并且没有设置用于预防
真空管路污染的收集罐。牙科抽吸装置设
有一个置入牙科输送装置的“收集器”，
能够防止尺寸较大的碎片进入“湿式”系
统。如遇反流，该系统会被碎片堵塞，立
即发生故障。此类真空泵的设计目的是在
高流量、低真空度的条件下运行。例如，
大多数牙科真空泵可以在 10-13 英寸汞柱的
气压下运行，但是，医用真空环境的真空
度最低需要保持在 19 英寸汞柱。 

员通常假定牙科诊所仅会使用笑气和牙科
气体系统（类别 3）。而且，麻醉专业人员
可能误认为牙科（第 3 类别）与他们熟悉
的其他医用气体系统相同，使这一问题变
得更加复杂。产生这种误解的部分原因
是，第 3 类别的系统不属于教材或培训计
划的常规讨论内容，3 因为此类笑气牙科气
体系统的预定用途并非镇静和/或全身麻
醉。牙科和医用气体系统必须由美国卫生
工程师协会 (ASSE) 6010 认证医用气体系统
安装工负责安装，因为在对此类管道系统
进行钎焊和测试时需要遵守严格的标准。
未获得认证医用气体安装工作的管道工可
能会误装此类系统。牙科诊所里已经发生
过多起事故：误装系统导致医用气体管道
交叉，由于输送给患者的混合气体中含氧
量过低而造成患者死亡。因此，除了牙科
系统第  3  类别以外，所有医用气体系统 
（即使是由 ASSE 6010 认证医用气体系统
安装工安装的系统）在使用前必须经过 

制定建筑规范的依据（不同地区采用的规
范可能有所不同）。 

许多麻醉医师、麻醉护士、口腔颌面外
科医生和牙医都错误地认为 NFPA 99 只是
一项消防安全规范。这是一种误解。实际
上，NFPA 是一项与患者安全和预防医用气
体误用有关的规范，NFPA 99 包含关于管
道供应气体系统、设备、材料、警报、装
置、测试、验证和维护的最低要求。此类
要求适用于美国境内的所有医疗设施，包
括医院、门诊设施、诊所、诊室和牙科诊
所。自 1996 年底开始，NFPA 规范已经要
求为患者提供镇静和麻醉的牙科诊所符合
此类最低标准。

NFPA 99 指出了三类（之前被称为三
级）医用和牙科气体系统（表 1）。这三种
类别为每个系统定义了最低要求。在判定
某个机构或牙科诊所属于哪个类别时，判
断依据应为风险评估结果，而不是机构类
型或使用许可。NFPA 已经为这三个类别之
中的每一个指定了麻醉和镇静深度。NFPA 
采用了美国麻醉医师协会“镇静深度连续
性”指南中关于轻度镇静、中度镇静、深
度镇静和全身麻醉的定义。1 此外，最新发
布的《中度镇静和镇痛实践指南》中重申
了上述定义，并进一步说明了轻度镇静和
中度镇静。2 

即使医疗机构仅在非常规情况下提供此
类服务，上述规定也不应发生变化。即使
医疗机构仅可同时为少于 4 人进行镇静和
麻醉操作，上述规定也不应发生变化。目
前存在的一个普遍误解是：牙科诊所不需
要遵守 NFPA 99。此种误解可能来源于
《NFPA 101 生命安全规范》，此项规范与
诊室能同时操作多少有关，适用于能够同
时为 4 人或更多人进行镇静和麻醉操作的
机构，但是，诊所并不能免于遵守 NFPA 
99 指南。 

麻醉专业人员和医用气体系统
麻 醉 专 业 人 员 主 要 在 手 术 室 里 接 受 培

训。此外，培训也可以在医院和门诊手术
中心进行。即使此类设施属位于偏远地
区，也必须符合 NFPA 99 标准。作为专业
人员，我们并未接受过与此类医用气体系
统有关的技术培训。拥有管辖权的人员 
(AHJ) 通常是消防局局长，但是，消防局局
长通常并不了解诊所能够提供的麻醉程
度。对于牙科诊所来说尤其如此，监管人

牙科诊所亦须遵循 NFPA 99 
接上页“安全气体系统”

NFPA 99 2018 年版
类别 3 类 2 类 1 类
允许的麻醉深度 a 笑气及浅镇静 中度镇静 深度镇静与全身麻醉
是否需使用区域阀门 b 否 是 是
是否需使用区域警报器 否 是 是
主报警面板 是 c 单面板 双面板 d

管线压力控制器 依生产商而定 在达到最高负荷时维持
压力与气流稳定

在达到最高负荷时维持
压力与气流稳定

真空系统 牙科真空系统 单相e 双相，d,e 与牙科真空
系统分离

麻醉废气清除 无 通过牙科真空系统清除
氮气

将麻醉废气处理系统
（WAGD）与医用真空
系统与牙科真空系统分
离

测试与验证 在牙科诊所内使用牙科
气体系统时应遵循当地
规则及生产商规格

美国卫生工程师学会
（ASSE）6030 第三方
核验员

美国卫生工程师学会
（ASSE）6030 第三方
核验员

安装 钎焊、焊锡或接头装配 使用氮气吹洗系统进行
钎焊

使用氮气吹洗系统进行
钎焊

供气储量 无最低储量要求 储量为单日供气量 储量为单日供气量

a  NFPA 一字不差地采用了由美国麻醉医师学会在“镇静深度表现”中对镇静与麻醉做出的定义
b  区域阀门可通过机械方式切断医用气体及真空供应管线与各麻醉位置及如 PACU 等供应区域间的连接。根据 NFPA 

相关规定，应对气体阀门压力进行下行监控，而对各真空供应管线压力则采取上行监控（图 2）。 

c  有限，无需提供实时压力，仅需提供低供应压力   

d  在 2018 NFPA 99 第 15 章中规定，牙科诊所中可采用单相系统
e  单相系统指含有多个真空源，但无法 100% 独立满足供气需求，因此没有冗余系统。双相系统指含 100% 冗余且可

在其中一个真空源故障的情况下正常运行的真空系统。

表 1：NFPA 99 医用/牙科气体系统分类
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防止系统出现泄露及医用气体管线交错等
问题，对医用气体系统进行全套测试可谓
势在必行。上述测试可确保医用气体系统
正常运行，就如一位生物医学技术人员对
麻醉器械是否正常运转亲自进行了确认。
上述系统的冗余，可用于保障患者安全及
后续验证。举例来说，常规麻醉要求8麻醉
器械中含有内嵌式氧分析仪，在出现气体
管线交错时可将其作为防护措施，防止低
氧气体混合物的输送。美国牙科协会发布
的《牙医镇静剂与常规麻醉剂使用指南》
中同样规定需使用内嵌式氧分析仪或“可
禁止输送小于 30% 的氧气的功能设备”。9

当然，当且仅当根据 NFPA 99 要求对医用
气体系统进行安装验证后，上述设备方才
可靠。

结论
现 有 诊 所 在 引 入 全 新 镇 静 与 麻 醉 服 务

时，应理解并遵循 NFPA 99 及相关学会指
南中所涉及的法规问题。由于医用气体系
统已被安装于牙科诊所内，因此，在新增
镇静与麻醉服务时不得选用现有的第 3 类
医用气体系统。这也同样适用于由非牙科
诊所的麻醉专业人员带入牙科诊所以辅助
诊疗的设备。此外，可提供镇静与麻醉服
务但尚无独立第三方机构对其气体系统进
行认证的诊所应就此事告知拥有相应管辖
权的官方机构。正如一位国家级拥有管辖
权的人员 (AHJ) 兼专业工程师曾说道：“但
这并不意味着建筑业主、承包商、建筑师、
工程师、物料供应商及包括牙科医护人员
在内任何参与医用气体系统构建的相关人
士可不遵循这一规则（私下交流）。”目
前可采用的最佳方案便是确保在安装或维
修医用气体系统及在诊所或设施新增镇静
或麻醉服务时，已由一名独立的  ASSE 
6030 医用气体核验员对医用系统进行评
估。尽管 NFPA 未规定须对气体系统进行
常规维护与认证，我们仍建议应对气体系
统与麻醉器械采取常规维护与认证。

Wong 博士是一名牙科麻醉医师，目前 
供职于位于弗吉尼亚州诺福克港的私人儿
童牙科诊所 Coastal Pediatric Dental &  

Anesthesia。
Gerhard Gschwandtner 是一名专业工程

师，同时也是一名认证健康安全专业人士
及医用气体核验员，目前在位于北卡罗来
纳州凯瑞的 Comprehensive, Inc 就职。
上述作者均无与本文相关的任何信息需要公开。

新鲜气体和真空流的可变性也可能引发
患者安全问题。导致这种可变性的原因是
缺少符合标准的气体来源系统和气体管道
工程技术。通过使用气体供应和真空配件
和适配器允许连入第 3 类气体系统的麻醉
机有可能导致流入的新鲜气体和真空流发
生波动。因为真空度会因为同时使用牙科
真空装置而降低，真空流变化可能导致呼
气末正压 (PEEP) 提高。新鲜气体管道尺寸
不当会导致流量不足，尤其是在使用快速
供氧阀的情况下。麻醉专业人员极少会想
到此类技术问题，因为他们已经习惯于使
用医院里那些设计合理的系统。

NFPA 2018 版
NFPA 于 2017 年 11 月发布了 NFPA 99 医

疗设施规范 2018 版 NFPA 与美国牙医协会 
(American Dental Association) 和牙科专业
研究组合作制定了最新版本规范。NFPA 已
经认识到牙医行业缺少相关知识且并未充
分执行规范标准。例如，美国口腔颌面外
科医师学会 (The American Academy of 
Oral and Maxillofacial Surgeons, AAOMS) 
要求所有“AAOMS 研究员/成员必须每五
年或根据州法律规定的频率对自己所在的
诊所进行一次评估，并由相关协会分支机
构进行重新评估，但前提条件是州法律规
定的两次评估之间的间隔时间不超过 6 年
且符合AAOMS诊所麻醉指南的要求。4 然
而，AAOMS 官方网站5在遵守 NFPA 99 规
范方面却始终保持沉默。各州牙医委员会
要求各不相同且并未讨论 NFPA 99 要求。
因此，NFPA 99 将牙科诊所明确纳入第 15 
章“牙科气体及真空系统”之中。6 NFPA 
决定将牙科设施明确纳入该章节中，以便
解决上述问题。然而，此类规定对现有牙
科诊所没有约束。相反，NFPA 15.1.5 规
定“对于未能严格符合本规范要求的现有
系统来说，只要主管部门确定使用此类系
统不会对生命构成威胁，牙科诊所即可继
续使用此类系统。”7

NFPA 99 与牙科诊疗中的麻醉
新近成立的牙科诊所应对上述新标准有

所关注。主要牙科设备供应商通常可提供
医用气体系统设计服务，但他们不精通医
用气体系统设计。除非牙科诊所特别声明
可提供特定镇静与麻醉服务，否则当地建
筑检察员一般不会对牙科诊所进行合规性
检查。因此，在设计气体系统及器械柜时
往往需要专业工程师的参与。为确保气体
集合管、警报器与自动调节阀运作正常并

建议对诊所用气体系统进行常规维护/认证
特别鸣谢 Jan Ehrenwerth 博士作为客座编辑

参与此文编写。Ehrenwerth 博士目前在 APSF 编
委会任职。

参考文献
1. Continuum of depth of sedation: definition of gen-

eral anesthesia and levels of sedation/analgesia.
American Society of Anesthesiologists Committee 
of Quality Management and Departmental Adminis-
tration; 2014;p. 1–2. 

2. Practice guidelines for moderate procedural seda-
tion and analgesia 2018:A report by the American 
Society of Anesthesiologists Task Force on Moder-
ate Procedural Sedation and Analgesia, the Ameri-
can Association of Oral and Maxillofacial Surgeons, 
American College of Radiology, American Dental 
Association, American Society of Dentist Anesthesi-
ologists, and Society of Interventional Radiology. 
Anesthesiology 2018;128:437–79. 

3,  Malayaman SN, Mychaskiw G, Ehrenwerth J; Medi-
cal gases: storage and supply, Chapter 1 in Ehrenw-
erth J, Eisenkraft J, and Berry J: Anesthesia 
equipment: principles and applications. Second Edi-
tion. Elsevier, Philadelphia, 2013.

4. Office-Based anesthesia provided by the oral and 
maxillofacial surgeon: White Paper. American Asso-
ciation of Oral and Maxillofcial Surgeons; 2016; p. 3.

5. Anesthesia in outpatient facilities.Parameters of 
care: clinical practice guidelines for oral and maxil-
lofacial surgery (AAOMS ParCare 2012). 5th ed. 
Rosemont, IL: American Association of Oral and 
Maxillofacial Surgeons; 2012;e31–e49. 

6. NFPA 99:Health Care Facilities Code, 2018 ed. 
Boston, MA: National Fire Protection Association; 
2017. 

7  NFPA 99: Health Care Facilities Code, 2018 ed. 
Boston, MA: National Fire Protection Association; 
2017; Section 15.1.5, p. 122.

8  Standards for basic anesthetic monitoring. American 
Society of Anesthesiologists Committee of Stan-
dards and Practice Parameters; 2015, p. 2.

9  Guidelines for the use of sedation and general anes-
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尊敬的先生们代指安全信息响应系统。本专栏的宗旨在于帮助读者在提出技术相关安全问题后，与制造商和行业代表进行迅速有效的沟通。 
Jeffrey Feldman 博士（技术委员会现任主席）正在审查本专栏，并负责协调读者提出的问题和来自业内的回复信息。
本专栏内信息仅可用于与安全相关教育，不作为医学或法律建议。个人或团体针对提问给出的回复仅作为评论信息，仅可用于教育或讨论目的，不得作为 APSF 的声明、建议或意
见。APSF 的目的并不是支持针对问题答复提供任何具体意见或建议，或提供具体医学或法律建议。在任何情况下，APSF 均不就因任何人依靠任何此类信息造成的任何损害或损失，
或据称因此类信息造成的任何损害或损失承担任何直接或间接责任。

 尊敬的先生们：
安全信息响应系统

尊敬的先生们：
预灌封注射器无菌、便捷、价格经济且

安全性高，因此对麻醉专业人士而言益处
良多。1 本机构使用了多家生产商所提供
的注射器，并已切身体验了部分上述优
势 。 但 是 ， 我 们 将 在 此 报 告  2  例 与  
Nephron Pharmaceuticals Corporation  
(Columbia, SC) 生产的苯肾上腺素及琥珀
酰胆碱预灌封注射器使用时相关的用药错
误。第一起事件是一位在转移到手术台过
程中的患者因为低血压被意外地通过静脉

注射 (IV) 给予40 mg 琥珀酰胆碱。这一事
件未对患者造成长期影响，但患者当时出
现呼吸骤停症状，且在未接受麻醉的情况
下出现肌肉松弛。在此事件发生后，我们
迅速在科室内召开了一次双 M（发病率与
死亡率）会议，随后收到报告称另一名患
者本应被给予 120 mg (6 ml) 琥珀酰胆碱，
却在麻醉诱导后意外通过静脉注射 (IV) 被
给予了 480 ug (6 ml) 苯肾上腺素。医护人
员团队应对用药错误承担主要责任。但
是，我们认为上述注射器的专属包装及上

述产品的视觉相似度均可能造成潜在危
险，因而导致用药错误（图 1a 及 1b）。
当前注射器符合 ASTM 标准，但由于琥珀
酰胆碱注射器上缺乏环形红色标识，因而
可能导致意外错误给药并造成患者呼吸麻
痹。2 为应对这一问题，我们的药房在琥
珀酰胆碱注射器上粘贴了一张纸质标签。
然而，这否定了购买预填充和预先标记的
注射器的目的。此外，这也可能导致新的
用药错误及相关并发症发生。

与预灌封注射器相关的用药错误

图 1 a：正面，1 b：背面：原始的苯肾上腺素（上）与琥珀酰胆碱 
（下）注射器请注意，琥珀酰胆碱注射器缺乏环形红色标记，因此与常
规注射器间的视觉差异有所减弱。

图 2a：正面，2b：背面：经过重新设计、外壳颜色不同且含有环形
红色标记的注射器。 

1 a

1 b

2a

2b

Hand WR、Cancellaro V。与预灌封注射器使用
相关的用药错误。APSF Newsletter 2018;33:20-
21.
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尊敬的先生们  安全信息响应系统

预灌封注射器标签的变化
本文作者与 APSF 及 Nephron Pharma-

ceuticals 开展合作，迅速找到了问题所
在，并创建了我们认为有助于防止发生此
类用药错误的新型标签（请参见图 2 a 及 
2 b）。我们在此感谢 APSF 为我们在问题
解决过程中所提供的鼎力支持与全心信
任，同时感谢 Nephron Pharmaceuticals 
对我们的高度响应。

William R. Hand（医学博士）， 
FASA 教学副主任 

麻醉系南卡罗来纳大学医学院 
(University of South Carolina School of 

Medicine)。Greenville, SC

Vito Cancellaro（医学博士） 

麻醉系主任 

格林威尔健康系统 (Greenville Health 

System) Greenville, SC

上述作者均无与此封信件相关的任何信息需要
公开。

参考文献
1. Makwana S, Basu B, Makasana Y, et al. Pre-

filled syringes: An innovation in parenteral 
packaging. International Journal of Pharma-
ceutical Investigation 2011;1:200-206. 

2. ASTM D4774-11e1. Standard Specification for 
User Applied Drug Labels in Anesthesiol-
ogy. Available at: https://www.astm.org/
Standards/D4774.htm

回复：
Nephron Pharmaceutical 是一家在无菌

制药领域拥有逾 20 年经验的企业。我们
十分感激 Hand 博士、Cancellaro 博士与 
APSF 总编辑 Greenberg 博士为解决这一
问题而付出的辛勤努力。我们使用自有的
数字打印机对我们的注射器标签进行了优
化，并迅速投放至全美市场内的各家医
院。作为美国医院内麻醉用预灌封注射器
的市场领导者，Nephron CGMP 质量团队
将对产品质量进行持续且全面的监控。我
们欢迎与 APSF 合作的各方专业人士对我
们提出意见和建议。

此致， 
Lou Kennedy 
首席执行官 
Nephron Pharmaceuticals Corporation

答复：
首先，我想在此感

谢 各 位 编 辑 允 许 我 对 
Norris 博士的评价做出答复。我同意作者在
文中提及的“不良的制度体系会使优秀的
医护人员无所作为”这一观点。通过加强
监管，我们能够有效降低事故发生概率并
防止产生负面结果。除此之外，我所描述
的场景还指出了另一个与培训经验或监管
无关的问题。如果我们希望改善“不良制
度体系”，首先，我们便需要意识到这一
体系存在问题。同时，我们还必须意识到
我们的工作环境可能与文献中所描述的并
不相同。对环境进行批判性的反思是需要
鼓励的，关键在于我们不仅应鼓励住院医
生，更应呼吁更多医护人员对这一事件做
出反思。我们已将文中所描述的场景作为
催化剂，以尽快在当地就脊髓导管的使用
制定相关指南。
Nina Schloemerkemper（医学博士）， 
FRCA 助理临床教授 
神经麻醉主任 
D麻醉学与疼痛管理部 
UCDavis 医疗中心 (UCDavis Medical 
Center)，Sacramento, CA.

公开信息：Schloemerkemper 博士曾在 
Covidien 和 Mizuho OSI 担任顾问一职。

素工程学这一角度来说，我们应重新审视
她所提供的解决方案：即期望该住院医生
在将来做出更为合理的判断。1 事实上，如
仔细审视这一案例，便不难发现上述操作
体系存在漏洞，即缺乏监管。我很想知
道，作为麻醉专业人士，我们是否应在为
分娩患者进行硬膜外镇痛时采取与进行其
他麻醉诱导时相同的做法，并规定一名麻
醉主治医师必须在场？我相信我们的职责
是教会住院医师如何应对不熟悉的情况，
而临产患者也应得到与手术患者等级相同
的医护服务。
Mark C. Norris（医学博士） 
产科麻醉主任 
麻醉学临床教授（波士顿医疗中心）
Boston Medical Center 
Boston, MA

Norris 博士没有相关信息需公开或报告。

参考文献
1. Cobb BT, Lane-Fall MB.了解可提升麻醉安全性的

人为因素。Anesth Analgesia 2018;126:382–382.

致编者的一封信：
不良的制度体系总会使优秀的医护人员无所作为  
致编者：

我对于 APSF Newsletter 2018 年 2 月刊
内发表的“Flip-Flops 与鞘内置管”一文 
十 分 感 兴 趣 ， 并 进 行 了 拜 读 。 文 中 ， 
Schloemerkemper 博士介绍了与院内一位
住院医在为分娩患者进行麻醉时不慎刺破
硬脊膜后置入脊髓导管这一行为相关的一
些操作体系问题。Schloemerkemper 博士
对该名住院医生选择使用一项可行但并不
熟悉的技术这一行为尤为关注。从人为因

Norris MC.不良的制度体系总会使优秀的医护人员无所作为。APSF Newsletter 2018;33:30.
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本专栏内信息仅可用于与安全相关教育，不作为医学或法律建议。个人或团体针对提问给出的回复仅作为评论信息，仅可用于教育或讨论目的，不得作为 APSF 的声明、建议或意
见。APSF的目的并不是支持针对问题答复提供，任何具体意见或建议，或提供具体医学或法律建议。在任何情况下，APSF 均不就因任何人依靠任何此类信息造成的任何损害或损失，
或据称因此类信息造成的任何损害或损失承担任何直接或间接责任。

连通板并不完全相同： 
静脉用药小课堂 

尊敬的先生们：
我写这封信的目的是向您介绍我们在德

克萨斯大学  MD 安德森癌症中心  (The  
University of Texas MD Anderson Cancer 
Center) 经历的一次事故，此次事故对静脉
给药的医护人员，尤其是在手术室内的操
作人员造成了一定影响。为增加血管用设
备的套管数量，医护人员在输液器中连接
了一个由 Quest Medical 所生产的六通道
连通板，并在患者与连通板间的输液器中
连接了一个旋塞阀（图 1）。在该案例中，
当患者出现低血压症状时，医护人员对其
进行了血管给药的处理，并将一个容量为 
20 ml 的注射器与旋塞阀相连，作为注射
泵使用，从而确保给药时流速均匀并被患
者所吸收。医护人员发现患者血压骤然升
高，随后注意到留置于联通板之上的苯肾
上腺素用注射器中已无残留药物。也就是

说，由于医护人员的疏忽，2 ml 苯肾上腺
素 (100ug/mL) 被意外注入患者体内。患者
出现的血压反应为临时反应，升高值在患
者基准血压的 20% 以内，且在数分钟内便
开始下降。 

医护人员需注意，如注射器与特定型号
的连通板保持连接，尤其是不含内置旋塞
阀的连通板，则可能导致药物下行时被患
者所吸收。图 2 展示了采用下行给药方式
时将多种彩色染料推入连通板后所出现的
情况。图 3 则分别对含内置旋塞阀的连通
板将如何防止注射器内残余内容物在下行
给药时被人体吸收（橙色/红色染料）及采
用不含内置旋塞阀的连通板时因与之相连
的注射器而可能出现的药物吸收情况（蓝
色染料）做出了说明。上述情况可能导致
严重的临床后果，如意外用药等。医护人
员需在操作时更为谨慎，并断开尚未用于
给药的注射器与连通板/套管部位的连接。 

Ravish Kapoor（医学博士） 
助理教授 
麻醉学 
与围手术期医学系 
德克萨斯大学 MD 安德森 
癌症中心

图 1：设置静脉输液管、连通板及下行旋塞
阀，如果在旋塞阀同一水平位置处进行操作
且注射器与连通板保持连接，可能会导致意
外吸入。

图 2：如选择下行给药，则可能导致与内嵌
式连通板相连的多个注射器中的内容物自输
液管内部进入患者体内。

图 3：请注意含内置旋塞阀的连通板将如何防止注射器内残余内容物在下行给药时被人体所吸收
（橙色/红色染料），而采用不含内置旋塞阀的连通板时因与之相连的注射器而可能出现的内容
物吸收情况（蓝色染料）。

患者 液体

回复：
我们已对一种在静脉输液器中主动泵血

的独特方式进行了演示，这里使用了我们
的 MultiPort® 连通板。我们将一个含有苯
肾上腺素的注射器与连通板相连。随后将
第二个注射器与位于连通板下方的输液器
相连，并使用“注射泵”形成负压，使苯
肾上腺素用注射器中的液体药物流入输液
器。MultiPort 设备中的内置止回阀处于关
闭状态，或采用“浮盘式”设计，即可根
据压力变化自行开启或关闭。关闭止回
阀，旨在防止由某一套管注入的药物/液体
进入连通板上的另一套管。如连通板下方
的输液器为真空状态，则止回阀在关闭状
态下无法防止正流。Quest Medical 得出结
论，该设备效果与预期一致。Quest Medi-
cal 亦可提供其他采用正压阀的连通板，可
能更为适用于您的独特用法。感谢您就我
们产品的使用与性能向我们提供反馈。我
们始终致力于提供高质量医疗设备。您的
意见对 Quest Medical 目标的持续完善具
有重大意义。

Jan Hodges  
质量保证与法规事务部总监 
 Quest Medical, Inc.

尊敬的先生们：
 安全信息响应系统

Kapoor R. 连通板并不完全相同：静脉用药小课
堂。APSF Newsletter 2018;33:24.
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识别可能导致剖宫产后手术部位感染的
风险因素将有助于定义产科护理中的可修
正问题，并降低手术部位感染发生率。7 与
患者相关的风险因素包括 BMI 过高、糖尿
病、哮喘、吸烟、习惯性流产以及 ASA 分
级 >3。9-11 在普通外科文献中，有多种证据
显示通过控制糖分摄取与戒烟可降低手术
部位感染发生率。12,13 据我们所知，尚无报
告显示上述干预措施对孕期人群的影响。
孕期专有风险因素包括妊高症、妊娠糖尿
病、羊膜破裂延迟、滞产、孕期性传播感
染、绒毛膜羊膜炎、以及多胎妊娠。9-11 手
术相关风险因素包括手术时间（> 38 分
钟）、肠道损伤、吻合器使用、皮下组织
未缝合部分长度超过 2 厘米以及不当使用
围手术期用抗生素。9-11,14 行紧急剖宫产手
术与手术部位感染风险提高无直接联系。 

三、SSI 集束化开发
医疗改善机构引入了“集束化”概念，

并以此将循证指南与实际操作相结合，从
而改善病人情况及术后护理（图 1）。15 据
统计，希望降低剖宫产后感染率的医疗机
构在采用 SSI 集束化后均发现其术后并发症
数量显著降低。5,16 尽管绝大多数旨在降低
手术部位感染发生率的干预措施均由外科
医生主导，但麻醉专业人士仍有可能参与
其中的部分重要干预措施。我们将在以下
内容中对可能由麻醉专业人士实施、用于
降低手术部位感染发生率的循证模型组组
件做出介绍。表 1 为包含护理、手术与麻醉
组件的示例模型组。

二、手术部位感染分类与风险因素
手术部位感染包括浅表与深度切口感染

以及脏器感染。1 2% 至 7% 的案例在剖宫产
后出现了切口感染；0.18% 则出现了坏死性
筋膜炎；2% 至 16% 的案例出现了子宫内膜
炎症状。6 针对术后 30 天内确诊的手术部
位感染，CDC 已发布分级与监控指南。1,7,8 

剖宫产后手术部位感染预防—— 
麻醉专业人员的职责所在

作者：Katherine M Seligman（医学博士）；Daniel Katz（医学博士）；Michaela K Farber（医学博士）

一、手术部位感染带来的负担
美国 (US) 手术部位感染 (SSI) 在公民医保

发病率和医疗费用上占据了重要的部分。尽
管在全美所有手术中，仅有 1.9% 出现了手
术部位感染，但剖宫产 (CD) 后所出现的手
术部位感染率显然要更高，达到 7-10%。1-3 
由于剖宫产是全美最为常见的手术之一（全
年数量超 120 万台），剖宫产后手术部位
感染成为了发病率、死亡率及二次入院率上
升，以及住院时间延长的一大原因。4 在美
国，因剖宫产后手术部位感染而带来的预计
经济负担为每案例 2852 至 3842 美元。5 
了解并实施循证计划，并采用集束化策略预
防并减少剖宫产后手术部位感染数量，可在
降低医疗费用的同时对产妇的安全有所 
助益。 

图 1：集束化可协同作用降低手术部位感染率并改善患者预后情况。

干预措施 护理阶段
 使用 4% 葡萄糖酸洗必泰33在术前一晚及当天早上分别沐浴一次 术前
 在进入手术室前即时34使用理发剪剃头 术前
 血糖控制 
血糖 < 126 mg/dl* （术前及术中）17 
血糖 < 200 mg/dl （术后）8,18

术前、术中、术后

 切皮后一小时内正确使用抗生素*21,22 

< 120 kg – 2 g 头孢唑啉 
≥ 120 kg – 3 g 头孢唑啉 

+ 
如羊水已破则额外使用 500 mg 阿奇霉素

术前

保持产妇体温正常> 36°C*26 术前、术中、术后
使用洗必泰与酒精进行皮肤准备35 术前

使用聚维酮碘进行阴道准备36 术前

牵引脐带，可有助于胎盘娩出37 术中

如失血量 > 1500 mL 或手术时间 > 4 小时，则再次使用抗生素23 术中

缝合筋膜前需更换手套38 术中

使用缝线缝合皮下组织，其深度需 > 2 cm39 术中

使用缝线缝合皮肤35 术中

术后 24 至 48 小时内移除敷料8 术后

对患者进行伤口护理与手术部位感染体征教育*32 术后

* 列明可由麻醉专业人员协同参与的干预措施。

表 1：示例 SSI 集束化及护理阶段

降低风险
因素

血糖 
控制

维持
体温正常

抗生素
预防法

患者
教育

Seligman KM、Katz D、Farber MK。剖宫产后的
手术部位感染预防——麻醉专业人员的职责所
在。APSF Newsletter 2018;33:25-27.
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妇体温进行监控，根据 WHO 指南，围产期
产妇目标体温应 >36.0 °C。26 麻醉专业人
员可在患者清醒时使用颞动脉温度计或 
foley 体温探头为其测量体温。皮肤温度探
头测量值与核心体温可能存在 0.5-2 °C 的
差异，使用时需纳入考虑。27 使用充气式
取暖器及调高手术室室温可降低产妇与新
生儿出现围手术期体温过低的风险。28,29 
麻醉专业人员可考虑将手术室室温设置为 
22.5 °C (72 °F) 并在室内放置上半身及/或下
半身充气式取暖器，以确保患者体温正
常。8 手术期间，每 15–30 分钟应对患者体
温进行一次记录。30

患者教育
为了预防手术部位感染，外科医生、护

士、麻醉专业人员、患者及其家属均应遵
循上述指南。31 在术前及术后均应围绕术后
伤口护理、患者/医护人员/家属手部卫生标
准及感染体征开展相关教育。32 麻醉专业
人员可能需着重遵循洗手规范，并对在其
与患者接触期间随时可能出现的早期感染
体征保持警惕，如发热、心动过速、升压
需求或白细胞增多。

四、结论
经证实，由跨学科团队实施的循证干预

措施可有效降低剖宫产后手术部位感染发
生率。31 在医院系统中推行变革，即从识别
可降低剖宫产后创口感染发生率的循证措
施到最终应用与追踪上述措施效果，在由
产科、麻醉及护理专业人员组成的高质量
团队施行时效果最佳。SSI 集束化的最终目
的在于消除护理标准的不一致之处，并降
低产妇发病率及死亡率。如欲确定何种干
预措施可最大限度改善患者状况，则仍需
进行后续调研。 

Sel igman  博士是新墨西哥大学  ( the  

University of New Mexico) 麻醉学与重症监
护医学科负责人兼产科麻醉部主任。 

K a t z  博 士 是 纽 约 西 奈 山 伊 坎 医 学 院 

(Icahn School of Medicine at Mount Sinai in 

New York）麻醉学、围手术期与疼痛医学
部助理教授。 

Farber 博士是马萨诸塞州布里格姆妇女
医院 (Brigham and Women's Hospital in 

Massachusetts) 麻醉学、围手术期与疼痛
医学科助理教授、产科麻醉研究员导师及
同时兼任产科麻醉部副主任。 

上述作者无任何信息需要公开。 

血糖控制
女性糖尿病患者的围产期血糖水平是否

正常与母婴状况是否有所改善相关。反
之，围手术期高血糖是剖宫产后手术部位
感染的一项已知风险因素。5,9 将产妇血糖
维持在正常范围内 (70–126 mg/dL) 益处良
多，包括降低新生儿低血糖症及产妇酮症
酸中毒风险。17 女性糖尿病患者应在手术前
接受血糖评估。如血糖过高，则应使用胰
岛素进行治疗。患者应在接受胰岛素用药
后 30 至 60 分钟内再次进行血糖评估。18 
如手术时长 >1 小时，则应在手术期间为患
者进行床边血糖测量，以提供治疗建议。
此外，也可通过 PACU 测量血糖水平。19 
根据 CDC 指南，如将术后血糖水平控制在
更为宽泛的目标范围内，即 < 200 mg/dl，
则可降低与低血糖症及严格控制血糖相关
的疾病发病率，同时亦可降低手术部位感
染发生率。但是，上述数据均来源于非产
科手术人群，针对剖宫产后患者的后续研
究仍在进行中。8,18,20

术前抗生素
美国妇产科医师学会 (ACOG) 指南建议在

术前一小时使用第一代头孢菌素，用药剂
量可参照产妇体重（如产妇体重 <120 kg 则
静脉给药 2 g 唑啉头孢菌素；如产妇体重 
≥120 kg 则静脉给药 3 g 唑啉头孢菌素）。
此前，医护人员一般采用的做法是在断脐
后使用抗生素，这种做法已被证实可能使
感染率上升，因此应被弃用。21 近期一份研
究显示，在非选择性剖宫产手术术前除头
孢菌素外额外静脉给药 500 mg 阿奇霉素可
使手术部位感染发生率降低一半。22 因
而，保证此辅助性疗法的最大受益人群初
代头孢菌素覆盖率从而进行进一步验证对
确认是十分重要的。虽然局部抗生素耐药
性反应可能对万古霉素与其他抗生素的使
用产生影响，但对盘尼西林过敏的患者仍
可在术前接受静脉给药 900 mg 克林霉素
及 5 mg/kg 的庆大霉素（用药剂量依体重
而定）。21 如出现产后出血且预计失血量 
>1500 mL，同时据用药已有两个半衰期的
时间，则再次使用预防性抗生素可作为额
外措施，以降低剖宫产后手术部位感染发
生率。23 如需确切验证上述二次用药建
议，则须对临产人群进行进一步研究。 

体温正常
围手术期体温过低可能增加伤口感染风

险、延长住院时间并使早产儿的发病率与
死亡率上升。24,25 在术中及术后均应对产

建议剖宫产后 SSI 预防集束化策略
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的状况进行了对比。在上述研究中，CO2 
含量上升率、CO2 峰值或 SpO2 含量均不存
在差异，但其中一项研究显示如手术时间
延 长 ， 则  C O 2  残 留 风 险 也 将 相 应 上
升。Berry 博士对医护人员就内窥镜检查时
间延长而可能导致的 CO2 含量上升问题所
做出的警示是正确的。其中，他曾提及一
项由 Suzuki 等人于 2010 年发表的研究，3

其中涉及一套先进的专用内窥镜手术流程
（食管内镜下黏膜下切除术），其中位持
续时间为 122 分钟，手术期间 PaCO2 中位
值自基准值 28 mmHg 上升至 PaCO2

  峰值 
39 mmHg。万幸的是，绝大多数上消化道
内镜手术耗时远短于此（约在 4 至 9 分钟
间）。4,5 根据绝大多数欧洲医护人员的经
验，上述流程可在患者处于最小至中度清
醒镇静状态下，甚至无需镇静的情况下完
成。当前证据表明，即使对身患 COPD 的
患者而言，选用 CO2 作为吹入气体时安全
性更高，但仍有必要进一步进行随机对照
试验。Berry 博士亦对预防措施提出建议，
同时敦促医护人员增加警惕性。

此致， 
Jeffrey D. White（医学博士） 
麻醉学副教授 
非手术麻醉医学主任 
胃肠道内窥镜医学副主任 

致编者：
我们在此向您推荐 Berry 博士就于 APSF 

Newsletter 2018 年 2 月刊中发表的“在胃
肠道内窥镜检查中吹入二氧化碳 (CO2) 一文
中所提供的真知灼见。在胃肠道内窥镜检
查中所使用的吹入气体正逐步从空气转变
为 CO2。Berry 博士向读者就可能发生的实
际后果做出警示。 

1) 呼气末 CO2 测量值可能上升（有时可能 
>80 mmHg）。

2) 如手术时间较长，则可能导致组织与血
管系统吸收大量 CO2，从而致使 pH 值 
下降。
但是，即使健康志愿者体内的 PaCO2 含

量达到 130 至 160 mmHg（有时甚至高达 
250 mmHg），亦对其健康无明显影响。1 
在胃肠道内窥镜检查中，从肠道中消除吹
入的 CO2 速度要远快于空气。美国胃肠内
镜学会 (ASGE) 发表了一份技术状态评估报
告，其中深入探讨了使用 CO2 作为吹入气
体的风险与优势。2 报告中列出了大量参考
书目，并对 36 项有助于选用 CO2 作为吹
入气体可显著提升安全性的随机对照试验 
(RCT) 进行了探讨。2 上述试验中，大部分
均未将肺部疾病患者作为试验对象，但其
中仍有三项研究对为健康或者与亚临床肺
部功能障碍患者或 COPD 患者吹入 CO2 后

致编者的一封信：
对“在胃肠道内窥镜检查过程中将二氧化碳用作吹 

入气体可导致 ETCO2 水平提高”作出的答复 

麻醉部 
佛罗里达大学医学院
Joshua W. Sappenfield（医学博士） 
麻醉学助理教授 
气道管理轮值主任 
术前门诊医学主任 
术前医学部主任 
麻醉部 
佛罗里达大学医学院
上述作者均无与本文相关的需公开的信息。 
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静脉输注利多卡因：一种有效且安全的 
术后疼痛管理与早期恢复的方法

作者 Brent Earls（医学博士）及 Lisa Bellil（医学博士）

自 1943 年顺利研发利多卡因以来，这种
用途丰富的药物便一直是麻醉专业人员的
一大助力。利多卡因原本被用作抗心律失
常药物，但不久后，医学专家便发现了其
止痛功效。1 首篇有关其止痛功效的文章于 
20 世纪 60 年代发表。也许是由于当前泛
滥的阿片类药物，抑或是由于采取了早期
恢复预案并采用了多模式手术护理概念，
利多卡因再次作为镇痛剂出现在世人眼
前。从慢性疼痛综合征治疗到开腹手术用
药，医学专家发现利多卡因注射液功效显
著且副作用较少。在多项实验以及临床疼
痛条件下均显示静脉输注利多卡因所具备
的镇痛特性。2-5 部分文献表明，全身性使
用利多卡因可能具有抗转移功效，因而对
部分癌症患者有所助益。6 研究显示，利多
卡因对中枢神经的功效与甘氨酸类似，其
血浆水平远低于预防神经冲动形成所需水
平。近年来，医学专家开始着眼于利多卡
因在慢性炎症治疗中的功效。上述研究涉
及钠通道亚型中表达的变化，同时医学专
家认为利多卡因亦可用于背根节治疗。7 此
外，研究还显示利多卡因可用于调制 N-甲
基-D-天（门）冬氨酸 (NMDA) 受体，将有
助于慢性疼痛预防。8,9 多位研究者对利多
卡因治疗指数进行了调查，结果发现，在
浓度达到 2–10 μg/mL2 且在自注射时起 24 
至 48 小时内功效最佳。患者的合并症、年
龄及其他个人因素均对是否可达到并维持
上述水平存在影响。10

利多卡因注射液已对研究人员的数项临
床试验结果产生影响。由 Terkawi 等人对 
216 名患者进行了一项试验，结果表明，为
接受腹部或骨盆手术的成年患者使用利多
卡因注射液后，其疼痛评分与硬膜外镇痛
效果相同。研究人员还发现，使用利多卡
因可降低术后晕眩、呕吐、瘙痒症及尿潴
留的发生几率。但是，相较于通过硬膜给
药 0.125% 布比卡因及 10 mg/mL 氢吗啡酮
的实验组，在术后  96  小时内按每小时  
1 mg/kg 接受静脉注射利多卡因的实验组对

Earls B、Bellil L。静脉输注利多卡因：适用于术
后疼痛管理与早期恢复的有效且安全的方式。

或不使用低剂量阿片类药物稀释局部麻醉
剂浓度的解决方案。结果表明，利多卡因
注射液实验组在术后早期与中期的疼痛感
有所降低、胃肠道恢复期缩短、术后恶心/
呕吐次数及阿片类药物用量减少，住院时
长也有所缩短。16 研究中有关利多卡因干预
措施不良效果的数据较为有限。但是，绝
大多数报告事件仅限于晕眩、耳鸣及头
疼。上述试验中尚未出现严重不良事件，
在试验评价中也尚未出现与利多卡因注射
液相关的不良手术结果。除上述评价中所
纳入的 40 多项试验外，如欲确定该药物在
这一治疗用途上可达到的临床效果，则仍
需更多高质量证据。Cochrane 得出结论，
目前所得证据尚属低水平至中度水平证
据。作者还注意到，有关最优剂量评估、
不良效果、用药时间的研究极为不足，与

全身性阿片类药物的用量更高。11 虽然研究
显示通过静脉注射 (IV) 利多卡因可成为患者
拒绝接受椎管内药物注入或存在禁忌症时
的优质替代疗法，且在术后两天内镇痛效
果更佳，但胸腰椎硬膜外镇痛的后期镇痛
效果则无疑更加出色。11-13 

使用利多卡因注射液时，须与手术团队
事先就该方案进行探讨，并确认各患者是
否存在禁忌证（表 1）。所幸，利多卡因作
为静脉注射药物的安全性已经长期佐证，
在为研究此方法功效而开展的实验中也获
得了证实。12,14,15 

于 2015 年发表的 Cochrane 综述，纳入
了 45 项实验，就在围手术期内持续使用利
多卡因注射液的效果与使用安慰剂、不予
治疗或硬膜外镇痛在成人全身麻醉中的效
果进行了对比。硬膜外麻醉包含多种使用
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作为额外预防措施，药房将在各楼层自动
药物分配系统中预先存放 20% 静脉输液用
脂肪乳浊液，因此确保患者可在紧急情况
下快速获得输液治疗。由于并未在临床有
效时间内对利多卡因浓度进行处理，医护
人员是否能够识别危险临床体征并及早着
手治疗便十分重要。上述体征包括低血
压、癫痫、昏迷，以及包括呼吸骤停及心
率失常或心脏骤停等后期出现的体征。24 

如发现患者出现上述体征或疑似出现上述
体征，则需立即通知急性疼痛处理组的医
师并决定是否需使用脂肪乳剂。自 2017 年
秋天我们实施利多卡因输液预案以来，迄
今为止，患者尚未出现任何严重并发症。
在目前已发表并采用输液方式进行疼痛管
理的试验中，仅有极少数轻微不良症状被
记录在案，且均为自限性症状。医护人员
发现患者出现的晕眩、嗜睡、耳鸣及口腔
内出现金属味等症状在中断输液后将很快
消失。如出现上述情况，我们建议患者在
病房内持续接受脉搏血压仪监控，但无需
接受常规遥测。根据我们对绝大多数已发
表试验的调查，为达到最佳临床效果，患
者应持续接受利多卡因输液 24 至 48 小
时。11-15,17,18,25 我们的急性疼痛处理组将在输
液完毕后一天内继续监控患者情况，以确
保其安全，并在必要时帮助患者进行疼痛
管理。 

内保持上述流速，随后将流速调慢至每小
时按每公斤 1 毫克，直至输液完毕。在开始
输液后 4 小时内调慢输液流速可在维持控
制疼痛的治疗浓度的同时有效预防利多卡
因中毒。20 利多卡因通过生物转化可产生
单乙基甘油二甲基苯胺 (MEGX) 与甘油二甲
基苯胺 (GX) 两种代谢产物。上述代谢产物
的活性类似但略弱于利多卡因本身，与利
多卡因一并使用时功效最佳。上述代谢产
物的药物动力学在肝硬化 21 患者体内将有
所减弱，其敏感指标反应较针对肝功能障
碍患者的 Pugh 分级标准而言更为精确。22 

将患者送入恢复室后，我们的急性疼痛
处理小组将负责管理后续的利多卡因输液
情况。这对确保患者在输液期间的安全并
及早识别局部麻醉剂中毒至关重要。我们
的医护人员每 4 个小时将对患者至少进行
一次监控，确认患者是否出现晕眩、嗜
睡、视力及听力障碍或口腔内出现金属味
等症状。如有任何疑虑，亦可随时寻求医
护人员帮助。不幸的是，我们的临床实验
室将血清内利多卡因含量作为外送实验
值，因此可能需要  3  天方可获得实验结
果，这也限制了其临床用途。因此，如果
我们的医护人员发现或怀疑出现早期中毒
体征，则将中断输液并将患者转入过渡监
护治疗病房并持续对其进行遥测。我们的预
案遵循了由美国局部麻醉和疼痛医学学会
发布的局麻药全身毒性反应清单 (LAST)。23

此相关的后续研究可能对预期效果的可信
度产生重要影响。16

Rimback 等人对 30 名在 20 世纪 90 年
代早期接受选择性胆囊切除术的患者进行
了一项试验，以对比使用静脉输注利多卡
因（3 mg/分钟）与普通盐水安慰剂产生的
不同效果。他们发现，阿片类药物需求量
降低、肠道功能恢复加快、住院时间也有
所缩短。研究人员在该试验组发现腹膜刺
激减少可降低抑制性肠胃反射数量。14 多项
随机安慰剂对照临床试验均表明静脉注射
利多卡因同样可减少术后肠梗阻发生率及
通过麻醉剂控制疼痛的需求，从而缩短住
院 时 间 。 1 2 , 1 4 , 1 5 , 1 7  在 此 项 早 期 研 究
中，Rimbäck 等人指出，利多卡因注射液
可通过减弱交感反应及与之相关的炎症级
联反应降低炎症发生率。

Herroeder 等人在 60 名接受直肠手术的
患者中开展了一项双盲随机对照研究。研
究结果显示，静脉输注利多卡因（1.5 mg/
kg推注后接受一次 2 mg/min 输液）的患者
住院时间缩短且肠道功能恢复加快。研究
还表明，在静脉输注利多卡因实验组中，
多种炎症细胞因子的数量也有所减少。15 该
研究不仅展示了局部麻醉剂的中枢镇痛特
性，同时还就其抗炎特性做出说明。炎症
介质的显著减少不仅可使肠道功能尽早恢
复并预防术后肠梗阻，同时还可预防血栓
症、术后心肌梗死及脓毒症。18 

乔治城大学 Medstar 医院已将静脉注射
利多卡因作为平衡麻醉计划的一部分。数
名外科医生已在其围手术期治疗预案中纳
入静脉注射利多卡因。这一干预措施已成
为我们的早期恢复预案中的重要基础，将
结合对乙酰氨基酚、加巴喷丁及塞来考昔
共同用于治疗。我们已为绝大多数接受直
肠手术19或胆囊切除术的患者在护理方案中
采用了这一预案；但是，在未接受腹部手
术的选定患者中，这一预案也已成功发挥
作用。医护人员分别对每位患者就每种药
物的用药资格进行评估。通过彻底的病史
核查及体检，医护人员可确认患者是否存
在利多卡因使用禁忌证（表 1）。 

在麻醉诱导时，应首先按每公斤理想体
重 (IBM) 一次性推注 1 至 1.5 毫克全身性用
药，随后每小时按每公斤 (IBM) 2 毫克的流
速为患者进行输液。在开始输液后 4 小时

疼痛计划可以通过适当的监控安全地管理利多卡因输注

表 1：利多卡因输液禁忌证26

对利多卡因敏感或过敏

严重心脏疾病（如：二度或三度心脏传导阻滞， 
例外情况：安装心脏起搏器的患者） 

重度心力衰竭（射血分数 < 20%） 

有阿-斯综合征、预激综合征或活动性节律障碍病史

以 I 级抗心律不齐药物或胺碘酮进行同步治疗，使用时间 < 3 个月

重度肝损伤（胆红素 > 1.46 mg/dl）

重度肾损伤 （<30mL/分钟/1.73 m2或终末期肾脏疾病）

有无法控制的癫痫发作史

急性卟啉症
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Earls 博士是乔治城大学 Medstar 医院
(Medstar Georgetown University Hospital) 

的一名 R2 (PGY-2) 麻醉住院医生。

Bellil 博士是乔治城大学 Medstar 医院 

(Medstar Georgetown University Hospital) 

的产科麻醉主任，曾任该医院急性疼痛处
理部主任及麻醉部助理教授。 

上述作者均无与本文相关的任何信息需要公开。

特别致谢 David Dickerson 博士作为客座编辑参
与 此 文 编 写 ， 他 目 前 在 芝 加 哥 大 学  ( t h e 
University of Chicago) 任急性疼痛处理部主任一
职，并兼任麻醉与重症监护部助理教授。 

本专栏内信息仅可用于与安全相关教育，不作为
医学或法律建议。个人或团体针对提问给出的回
复仅作为评论信息，仅可用于教育或讨论目的，
不得作为 APSF 的声明、建议或意见。APSF 的
目的并不是支持针对问题答复提供任何具体意见
或建议，或提供具体医学或法律建议。在任何情
况下，APSF 均不就因任何人依靠任何此类信息
造成的任何损害或损失，或据称因此类信息造成
的任何损害或损失承担任何直接或间接责任。
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儿科用有缺陷的气管导管（ETT) 
Lindsey Loveland Baptist 博士是威斯

康辛医学院 (Medical College of Wisconsin)  
麻醉系助理教授，同时也在威斯康辛儿童
医院 (Children's Hospital of Wisconsin, 
Milwaukee, WI.) 任儿科麻醉学研究员助理
主任一职。 

据报告，Loveland Baptist 博士未存在利益 
冲突。

回复：
收到残次品后，Teleflex 对气管导管 

(ETT) 进行了目视检查，并确认管壁上如
报告所称存在小孔。Teleflex 可在生产流
程中使用凹槽滑车挤压气管导管，以修补
其他气管导管上所存在的小孔。 

根据上述发现，Teleflex 已对所有操作
员重新进行培训，并将在过程检验中采取
更为严格的取样方法，同时也将对库存产
品进行检查（未发现不合格产品），并对
我们的各项内部流程进行风险评估。此
外，Teleflex 已经启用了纠正和预防措施 
(CAPA) 项目以建立长期纠正措施，并将
通过将生产流程中的可变性最小化从而防
止此类问题再次发生。 

Teleflex 始终致力于生产符合最高质量
标准的医疗设备，并已建立全面的质量体
系以积极确保所有产品均达到上述标准。
我们十分感激您能指出我们的产品所存在
的这一问题。这份报告使我们了解了在我
们的生产流程中有待改进的领域。我们对
发生这一事件感到万般歉意，并希望同样
遭遇此类事件的用户告知我们事件相关情
况，以帮助我们对本公司质量体系的效果
做出持续评估并确认是否有必要进行进一
步调查。我们始终将患者安全置于首要 
位置。 

Lucas B. Elliott  
质量保障负责人 
客户服务部 
Teleflex Inc. 

尊敬的先生们：
我写这封信的目的是向您报告一个有关

儿科用有缺陷的气管导管 (ETT) 对患者安
全造成威胁的案例。一名出生仅 14 天的
婴儿因需对胸骨创口进行冲洗与缝合而接
受静脉诱导，医护人员为其置入一根 3.5 
口径的气管导管。由于环路出现漏气，导
致患者通气不足，但尽管医护人员已对机
器与气管导管间的所有闭路接口进行了检
查，仍未能确认具体漏气部位。加大向气
管导管输送的氧气量并未能显著改善漏气
情况。加湿器是闭路中常见的漏气源，但
在此案例中，所有接口均完好。如贴近患
者气道仔细聆听，则可听到漏气声。因
此，我们将气管导管从患者气道移除并予
以更换。对该导管进行检查后，发现管壁
上近指示囊插入处存在一直径为 3 mm 的
小孔（图 1）。

我们通知了麻醉技术人员，要求其对同
一批次号的剩余 12 根气管导管库存进行
检查。经过仔细检查，我们发现上述导管
的近指示囊插入处均存在同一“瑕疵”，
但尺寸和深度各有不同（图 2）。 

在本组的三十八名儿科麻醉医师中，至
少有一名回忆起曾出现过一起同样涉及难
以定位闭路中漏气位置的类似事件，也就
是说，该事件中极有可能也使用了有缺陷
的气管导管且未被发现。

此外，在首次使用有缺陷的气管导管约
一个半月后，另一根气管导管也被发现存
在相同的缺陷。在其包装上，我们发现该
产品来自同一生产商，但批次号不同。因
此，我们将库存中由该生产商所生产的 
3.5 口径气管导管均替换为另一生产商的
产品。我们已将由该生产商所生产的气管
导管残次品送交至 FDA 及该生产商处。
我们希望上述信息对遭遇相同问题的麻醉
专业人员有所帮助。

图 1：此图中展示了在儿科用气管导管残次品
的近指示囊插入处存在的小孔。

图 2：此图中展示了多根儿科用气管导管残次
品的近指示囊插入处存在的小孔。小孔直径各
有不同。 

本专栏内信息仅可用于与安全相关教育，不作为医学或法律建议。个人或团体针对提问给出的回复仅作为评论信息，仅可用于教育或讨论目的，不得作为 APSF 的声明、建议或意
见。APSF 的目的并不是支持针对问题答复提供任何具体意见或建议，或提供具体医学或法律建议。在任何情况下，APSF 均不就因任何人依靠任何此类信息造成的任何损害或损失，
或据称因此类信息造成的任何损害或损失承担任何直接或间接责任。

 尊敬的先生们：
安全信息响应系统

Loveland Baptist L. 儿科用有缺陷的气管导管
(ETT)。APSF Newsletter 2018;33:31. 



Anesthesia Patient Safety Foundation (APSF)  

Charlton 1-145 

Mayo Clinic, 200 1st St SW 

Rochester, MN 55905, U.S.A.

NEWSLETTER
THE OFFICIAL JOURNAL OF THE ANESTHESIA PATIENT SAFETY FOUNDATION

请支持麻醉患者安全基金会 
——您对患者安全的想法
请将 APSF 作为支票收款人，将捐款邮寄至：

麻醉患者安全基金会 
Charlton 1-145 

Mayo Clinic, 200 1st St SW 
Rochester, MN 55905, U.S.A.

或访问网站 www.apsf.org 在线捐款

您也可以在 AmazonSmile 上选择我们，为我们提供支持。

这 意 味 着 ， 如 果 您 选 择 麻 醉 患 者 安 全 基 金 会 作 为 您 的 
AmazonSmile 指定机构，您在  AmazonSmile 上每购物一
次，AmazonSmile 基金会就会从您符合资格的购买当中，拿出购
买金额的 0.5% 捐赠给 APSF。这样，APSF 可以收到捐款，而您
无需额外支付，同时商家收到的钱不会少于普通亚马逊购物的 
金额。

APSF 现以 
“AmazonSmile 慈善组织”的名义注册


