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特别感谢美敦力公司 (Medtronic) 对 APSF 的大力支持及其对 APSF/美敦力患者安全研究基金的资助（150,000 美元）。
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《新闻通讯》

《APSF 新闻通讯》是麻醉患者安全基金会官方期刊。本期刊受
众广泛，包括麻醉专业人士、围手术期医护人员、关键行业代
表和风险管理人员，并免费将数字期刊提供给其他感兴趣的
人，包括普通民众。本通讯的内容主要关注与麻醉相关的围手
术期患者安全问题。

本通讯每年三期（分别在二月、六月、十月出版）。每期的投
稿截止日期如下： 

二月刊：11 月 1 日
六月刊：3 月 1 日
十月刊：7 月 1 日 

但作者可随时提交原稿以供审查。 

编辑有责任决定出版内容和是否接收投稿。即使截止日期已
过，一些投稿也可能被录用，于之后的刊期发表。根据编辑的
判断，投稿可能会在上述截止日期之前、在 APSF 网站和社交
媒体页面上发布。拟为本刊作者/读者提供加急信息的文章 

（案例报告、述评、来信）将刊登在本基金会网站的“Articles 
between issues（刊间文章）”栏目下面。根据其对围手术期患
者安全的重要性和当前相关性，编辑团队可能会酌情考虑将这
些文章发表在《APSF 新闻通讯》刊物上。  

文章类型
1. 综述文章（特邀或自发投稿的）

a. 所有投稿均应主要关注围手术期患者安全问题。 

b.  文 章 最 好 以  A P S F  十 大 安 全 倡 议 为 中 心 （ 请 参 见 
《APSF 新闻通讯》）。

c. 此类文章字数应控制在 2,000 字以内。 

d. 强烈建议使用图和/或表格。
e. 提供的参考文献不超过 25 条。

2. 案例报告 

a.  案例报告应主要关注新的围手术期患者安全案例。
b. 案例报告字数应控制在 750 字以内。
c. 对于案例报告，提供的参考文献请勿超过 10 条。

d.  作者应遵照 CARE 指南，并应以附件形式提供 CARE 检查
清单。 

3. 致编者的一封信
a.  致编者的信可以是有关过刊文章的评述，也可以是最新的

围手术期患者安全问题。 

b. 致编者的信应控制在 500 字以内。
c. 提供的参考文献请勿超过 5 条。 

4.  快速答复（以前称为：Dear SIRS“安全信息响应系统”）
a.  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。 

b.  请将字数控制在 1000 字以内。 

c.  提供的参考文献请勿超过 15 条。
5. 述评

a.  所有投稿均应当主要关注围手术期患者安全问题，最好是
近期发表的文章。 

b. 此类文章字数应控制在 1,500 字以内。 

c. 欢迎使用插图和/或表格。
d. 提供的参考文献请勿超过 20 条。

《APSF 新闻通讯》不刊登商业产品的广告或为其推广产品。
但经编辑考虑后，可能发表关于某些新颖、重要的安全相关技
术进步的文章。作者不应与某项技术或商业产品存在任何商业
联系或经济利益关系。

文章一经录用，版权将转移至 APSF。作者保留除版权以外的
其他所有权利，包括专利权、作品提交流程和程序中的各项 
权利。如需复制《APSF 新闻通讯》中的文章、图表、表格或 
内容，必须获得 APSF 的许可。

提交的所有材料都必须附有作者检查清单。请确保检查清单中
的所有项目均已完成。否则，您的稿件可能会被退回。 

作者投稿指南 
详细的投稿指南以及具体的投稿要求请参见 https://www.apsf.org/authorguide
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引言
2009 年《APSF 新闻通讯》讨论了药

物洗脱支架置入后晚期血栓形成的风险， 
这是一项持续存在的患者安全问题。1 文章
指出，支架内血栓形成虽然罕见，但出现这
一情况时，心肌梗死 (Myocardial Infarction, 

MI) 发生率达 60%，死亡率达 45%。早期动
物研究发现，裸金属支架 (Bare Metal Stents, 

BMS)  的完全内皮化发生在  28  天内，而 
第一代药物洗脱支架 (Drug-eluting Stents, 

DES) 在 180 天时一致显示不完全愈合。2 

2008 年，美国胸科医师协会 (American 

College of Chest Physicians, ACCP) 建议在
放置药物洗脱支架后将择期手术推迟 12 个
月，3 这给需要紧急手术的患者带来了不
便。因此，《APSF 新闻通讯》在 2009 年承
认，缺乏普遍接受的方案来管理近期支架置
入后进行非心脏手术的患者。其强调了患
者、内科医生、外科医生、麻醉医师和心脏
科医生协同决策的必要性，并指出这一多 
学科讨论应考虑支架放置的类型和时间、 
拟议手术的性质和紧迫性、围手术期抗血小

新一代药物洗脱型心脏支架和双联抗血小板治疗
作者：Janak Chandrasoma, MD；Abigail Song, BS；Joseph Szokol, Md；和 Antreas Hindoyan, MD

改善麻醉工作区的手卫生： 
重要性、机遇和困难
作者：Jonathan Charnin, MD, FASA；Brendan Wanta, MD；Richard Beers, MD； 

Jonathan Tan, MD, MPH, MBI, FASA；Michelle Beam, DO, MBA, FASA, FACHE； 

Sara McMannus, RN, BSN, MBA；Desiree Chappell, MSNA, CRNA；和 Randy Loftus, MD

板治疗的管理以及手术机构的选择。如果 
必须对近期放置支架的患者进行手术，理想
情况下应在 24 小时配备心脏介入医生的机
构 进 行 ， 因 为 紧 急 经 皮 冠 状 动 脉 介 入 
治疗 (Emergent Percutaneous coronary 

Intervention, PCI) 仍是支架内血栓形成的 
最佳治疗方案。1 接下页“心脏支架” 

接第 82 页“洗手”

随着技术的飞速发展，双联抗血小板治
疗 (Dual Antiplatelet Therapy, DAPT) 的建议
持续时间也发生了很大变化。第一代支架由
标准裸金属支架制成，支架表面涂覆一层聚
合物混合抗再狭窄药物，如西罗莫司或紫杉
醇。新一代药物洗脱支架，如生物可降解聚

麻醉医师一直是患者安全的主要倡导

者，长期以来深刻认识到麻醉工作区手卫生

的重要性。1 手污染与多个麻醉工作区宿主

的病原体传播有关，将从医务人员手部培养

的细菌和致感染病原体进行的基因组分析 

证 实 ， 医 务 人 员 会 传 播 导 致 患 者 感 染 的 

病原体。2,3,4 金黄色葡萄球菌 (S. aureus) 在

麻醉工作区宿主之间的传播与手术部位感染 

(Surgical Site Infection, SSI) 风险的增加有

关。5 事实上，当病原体对使用的预防性抗

生素敏感时，SSI 风险会增加五倍以上， 

而当病原体对使用的预防性抗生素具有耐药

性时，SSI 风险会增加九倍。6 为降低这种 

风险，需要采取多种措施来预防  SS I 。 7  

将改善手卫生纳入其中，可显著减少金黄色
葡萄球菌的传播和 SSI。8,9 这些发现可推动
所有术中人员手卫生依从性的改善，而麻醉
医师将发挥带头作用。

麻醉工作区环境复杂，包括患者、手术
床/手术台、麻醉机、带输液装置的静脉输液 

DAPT：双联抗血小板治疗；ACC：美国心脏病学会；AHA：美国心脏协会；ESC：欧洲心脏病学会

引用：Chandrasoma J, Song A, Szokol J, 
Hindoyan A. New drug-eluting cardiac stents and 
dual antiplatelet therapy: how short is too short? 
APSF Newsletter. 2024:77,79–80.

引用：Charnin J, Wanta B, Beers R, et al. Improving 
hand hygiene in the anesthesia workspace: the 
importance, opportunities, and obstacles. 
APSF Newsletter. 2024:77,81-83.

缩短双联抗血小板治疗持续时间

新一代药物洗脱支架降低了支架内血栓形成的发生率，
缩短双联抗血小板治疗 (DAPT) 的持续时间

ACC/AHA

ESC

短期 DAPT（1-3 个月）具有合理性

对于高出血风险患者，应考虑在 3 个月后停止 

PY212 受体抑制剂治疗

https://www.apsf.org/
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最近发表的其他几项关键性试验强调了
早期停用双联抗血小板治疗的安全性和有效
性（表 2）。这些新型支架适合出血风险较
高的患者。上述研究一致发现，较低的缺血
率可缩短 DAPT 持续时间，从而降低患者的
出血风险。此外，这些新型支架在全因死亡
率、心肌梗死、中风和缺血驱动的目标病变
血运重建方面也优于裸金属支架。10-14

社会指南
根据现有和最新的证据，美国心脏病学

会 (American College of Cardiology, ACC) 和

洛是一种可逆、直接作用的口服 P2Y12 受体 

拮抗剂，其血小板抑制作用比氯吡格雷更

快、更强且更稳定。第一项研究发现，与标

准抗血小板治疗方案相比，替格瑞洛联合阿

司匹林治疗 1 个月，然后进行替格瑞洛单药

治疗，可改善 PCI 术后的预后。8 第二项研

究对接受 PCI 并完成 3 个月 DAPT 的高风险

患者进行了探究，确定替格瑞洛单药治疗的

临床相关出血发生率低于替格瑞洛与阿司匹

林联合治疗，且前者的死亡、心肌梗死或中

风风险不高于后者。9 

新一代支架可以在不损害患者安全的情况下缩短双联抗血小板治疗疗程

接第 79 页“心脏支架”
合物支架或生物可吸收支架，已证明可降低
支架血栓形成率。这些新一代支架可以在不
损害患者安全的情况下缩短 DAPT 疗程。

在决定 DAPT 的最佳持续时间时，最重
要的考虑因素可能是平衡支架内血栓形成的
风险与出血并发症的风险。研究表明，延长 

DAPT 治疗与出血风险增加相关，特别是在
老年患者或有合并症的患者中。4,5 出血并发
症会使发病和死亡风险显著增加，约 40% 

的 PCI 患者存在高出血风险 (High Bleeding 

Risk, HBR)。5 评估 DAPT 出血风险的工具包
括 PRECISE-DAPT 评分6 和高出血风险学术
研究联盟 (Academic Research Consortium 

for High-Risk Bleeding, ARC-HBR) 标准。4

支持缩短 DAPT 持续时间的证据
高出血风险 (HBR) 根据是否符合至少  

1 项 HBR 标准（表 1）来定义。⁷

两项早期研究对接受 PCI 并使用替格瑞
洛单药治疗或替格瑞洛联合阿司匹林完成短
期 DAPT 的高风险患者进行了探究。替格瑞

接下页“心脏支架”

表 2：近期关于缩短 DAPT 方案的研究总结。 

研究 支架类型 DAPT  
持续时间

主要发现

GLOBAL-
LEADERS8

多种 1 个月 与标准方案相比，1 个月的 DAPT + 替格瑞洛
单药治疗可改善预后。

Mehran 
(2019)9

多种 3 个月 与持续 DAPT 相比，3 个月的 DAPT + 替格瑞
洛单药治疗的出血发生率较低，死亡、MI 或
中风的风险未增加。

STOPDAPT 
试验10

钴铬合金依维莫
司洗脱支架 
(Cobalt-
Chromium 
Everolimus-
Eluting Stent, 
CoCr-EES)

3 个月 在植入 CoCr-EES 的选定患者中，3 个月的 
DAPT + 阿司匹林单药治疗不劣于延长 DAPT 
方案。

POEM 试验7 Synergy DES 
（生物可降解聚

合物涂层依洛莫
司洗脱支架）

1 个月 认为 1 个月的 DAPT + 阿司匹林单药治疗安
全，缺血和出血事件发生率低。

SENIOR  
试验11

裸金属支架 
(Bare Metal 
Stent, BMS) vs. 
药物洗脱支架 
(Drug-Eluting 
Stent, DES)

1 或 6 个月 1  个月的  DAPT （稳定 /无症状病例）vs .  
6 个月的 DAPT（不稳定病例） + 阿司匹林单
药治疗。
与采用类似 DAPT 方案的 BMS 相比，DAPT 
持续时间较短的 DES 全因死亡、MI、中风和
缺血驱动的目标病变血运重建率更低。

EVOLVE 短期 
DAPT 研究12

SYNERGY EES 3 个月 在高出血风险患者中，3 个月的 DAPT + 阿司
匹林单药治疗缺血结局率较低，证明缩短 
DAPT 具有安全性。

XIENCE 短期 
DAPT 计划13

XIENCE CoCr-
EES

1 或 3 个月 1 或 3 个月的 DAPT + 阿司匹林单药治疗的缺
血性结局不劣于 6 或 12 个月的 DAPT，前者
大出血事件可能更少，支架血栓形成发生率
更低。

STOPDAPT-2 
ACS 试验14

CoCr-EES 1-2 个月或 
12 个月

与 12 个月 DAPT 相比，1-2 个月的 DAPT +  
阿司匹林单药治疗未确立非劣效性。尽管大
出血事件有所减少，但 1-2 个月 DAPT 组的心
血管事件数量有所增加。

表 1：高出血风险 (HBR) 标准。7

根据符合以下至少一项标准进行定义：

年龄 ≥ 75 岁

计划在 PCI 后继续使用口服抗凝药物

贫血（血红蛋白 < 11 g/L）

入选前 4 周内输血

血小板计数 < 100,000/mL

过去 12 个月内因出血入院

过去 12 个月内中风

脑出血史

严重慢性肝病

慢性肾病（肌酐清除率 < 40 mL/min）

过去 3 年内患癌症

计划在未来 12 个月内进行重大非心脏手术

计划在 PCI 后使用糖皮质激素或非甾体类
抗炎药 (NSAID) 超过 30 天

预计无法依从超过 30 天的 DAPT

DAPT：双联抗血小板治疗；DES：药物洗脱支架；MI：心肌梗死
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美国心脏协会 (American Heart Association, 

AHA) 建议缩短 DAPT 的持续时间，建议强
度为 2a 级（中等强度）。选择接受 PCI 的患
者可以安全地过渡到 P2Y12 抑制剂单药治
疗，并在 1-3 个月的 DAPT 后停用阿司匹
林，此时获益大于风险。15

相反，欧洲心脏病学会 (European Soci-

ety of Cardiology) 就 DAPT 的持续时间提供
了以下指导。16 在非 ST 段抬高型急性冠状
动脉综合征 (Non-ST-segment Elevation 

Acute Coronary Syndrome, NSTE-ACS) PCI 

后，通常建议使用强效 P2Y12 受体抑制剂和
阿司匹林进行为期 12 个月的 DAPT，无论支
架类型如何，除非有禁忌症。然而，在特定
临 床 情 况 下 ， 如 高 出 血 风 险 （ 例 如 ， 
PRECISE-DAPT 评分 > 25 或符合 ARC-HBR 

标准），临床医生可考虑缩短 DAPT 持续 
时间（< 12 个月）或根据缺血和出血风险、
不良事件、合并症、合并用药和药物可用性
修改治疗方案。值得注意的是，对于有高出
血风险、植入支架的 NSTE-ACS 患者，应考
虑在 3-6 个月后停止 P2Y12 受体抑制剂治
疗。在出血风险极高的情况下，例如近期 

（过去 30 天内）发生过出血事件或即将进
行非延期手术，可采用为期 1 个月的阿司匹
林和氯吡格雷治疗方案。

2022 年，美国胸科医师学会 (Ameri-

can College of Chest Physicians, ACCP) 更
新了其关于 DES 放置后 DAPT 时间的建
议。17 ACCP 为在过去 3 至 12 个月内放置支
架、正在接受 DAPT 且计划进行择期手术患
者提供了有条件的推荐。根据间接证据和专
家意见，学会建议术前停用P2Y12抑制剂，
提示术前植入支架超过3个月的患者停用
P2Y12抑制剂是安全的（表 3）。

结论
自 2009 年《APSF 新闻通讯》发表以

来，心脏病学领域关于 DAPT 持续时间的范
式发生了巨变。新一代支架技术减少了支架
血栓形成，心脏病学专家因而将这些新型药
物洗脱支架的 DAPT 建议持续时间缩短至  

1-3 个月，即稳定型冠状动脉疾病患者的抗
凝疗程。由于这些新型支架的性能增强， 

BMS 已相对过时，因此不常放置。在紧急手
术情况下，心脏科医生应与外科和麻醉团队
密切合作，决定 DAPT 的持续时间，可能包
括短期 DAPT 疗程。麻醉医师必须注意这些
较短的 DAPT 持续时间，并认识到，随着新
一代支架安全性增强，建议近期放置支架的
患者至少接受一个月的抗凝治疗。

Janak Chandrasoma, MD 是南加州大学凯克
医学院（加利福尼亚州洛杉矶）的临床麻醉
学副教授。

Abigail Song, BS 是南加州大学凯克医学院 
（加利福尼亚州洛杉矶）的 4 年级医学生。

Joseph W. Szokol, MD 是南加州大学凯克 
医学院（加利福尼亚州洛杉矶）的临床麻醉
学教授。

Antreas Hindoyan, MD 是南加州大学凯克 
医学院（加利福尼亚州洛杉矶）的临床医学
助理教授。
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新一代支架技术减少了支架血栓的形成
表 3：手术前缩短 DAPT 的学会建议。 

学会 建议强度 证据 建议
ACC/AHA 2a A 短期 DAPT（1-3 个月）具有合理性。

ESC IIa B 对于高出血风险患者，应考虑在 3 个月后停止 
P2Y12 受体抑制剂治疗。

ACCP 有条件的建议 证据确定性
极低

对于接受 ASA 和 P2Y12 抑制剂治疗的患者，
如果其在过去 3-12 个月内放置了冠状动脉支架
并 且 将 接 受 择 期 手 术 ， 建 议 在 手 术 前 停 用 
P2Y12 受体抑制剂，而非继续使用 P2Y12 受体
抑制剂。

ACC/AHA：美国心脏病学会/美国心脏协会；ESC：欧洲心脏病学会；ACCP：美国胸科医师学会；  
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https://www.apsf.org/article/perioperative-coronary-stent-thrombosis-a-continuing-safety-concern/
https://www.apsf.org/article/perioperative-coronary-stent-thrombosis-a-continuing-safety-concern/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16697332/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/18574269/
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32943165/
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30166073/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31556978/
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金黄色葡萄球菌在麻醉工作区宿主之间的传播与 
手术部位感染风险的增加有关

接下页“洗手”

( I V )  架 、 装 有 清 洁 用 品 的 推 车 以 及 药 物 
（存放在推车或单独药物站内）。在常规麻

醉操作中，麻醉医师与患者和麻醉工作区的
多个组成部分进行互动。10,11 鉴于这一环境
的复杂性，有必要进行手部消毒，以中断传 
播 事 件 并 减 少 感 染 传 播 。 世 界 卫 生 组 织  

(World Health Organization, WHO) 将在其之
后应进行手卫生的事件定义为“手卫生的 
五个时刻”。12 这些需要手卫生的时刻包括：
接触患者前、清洁或无菌操作前、接触患者
后、执行有体液暴露风险的任务后以及接触
患者周围环境后（图 1）。12 遵循 WHO 建议
和类似建议将要求麻醉医师进行手卫生的频
率达到每小时 54 次13 至每小时 150 次。11,13 

然而，研究表明，麻醉医师的手卫生频率低
于每小时 1 次。14 显然还有很大的改进空
间。考虑到细菌在环境中无处不在，阻断病
原体的传播似乎不太可能实现。然而，研究
表明，将医务人员手部的金黄色葡萄球菌水
平降至低于 100 个菌落形成单位 (Colony-

forming Units, CFU) 是一个可以实现的目
标，这有助于保护患者。9,15

APSF 患者安全优先事项倡导小组建议
麻醉医师在提供麻醉照护期间每小时至少进
行约 8 次手卫生。16 以每小时 8 次的频率洗
手或使用手部消毒液，可以有效地减少环境
和旋塞污染以及后续感染。 14 然而，尚不 
清楚促进这一频率的手卫生合规性的适当 
方法。16 未来的重要研究应关注产品（如含
酒精的产品或肥皂和水）、洗手液位置、 
清洁技术和潜在风险。

虽然使用含酒精的溶液可对手部进行有
效消毒，但应使用肥皂和水对明显污染的手
部或在可能接触孢子形成生物的情况下进行
消毒。 14,17 由于洗手槽必须位于手术室之
外，酒精成为麻醉医师的主要手卫生选择，
而且由于酒精对皮肤的刺激性小于肥皂和
水，因此可能会降低皮肤刺激的风险，进而
减少刺激皮肤上的细菌数量。18,19 

洗手液的位置应由任务密度（一段时间
内需要完成的任务数量）决定。医疗照护感
染预防组织建议将洗手液放置在患者照护区
域内易于拿取的位置。20 使用放置在麻醉工
作区外的洗手液（例如，置于墙上或手术室
入口附近）可能会扰乱患者照护。任务密度
的重要性已得到清晰界定。在一项研究中，

麻醉医师使用了个性化的体戴式酒精洗手

液，将手卫生依从性提高了 37 倍，从而降

低了环境和旋塞污染以及与医疗照护相关感

染的发生率。14 其他研究人员评估了在多方

面计划中将洗手液放置在医务人员左侧的静
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图 1：5 时刻手卫生。瑞士日内瓦。世界卫生组织。2009 年。许可证：CC BY-NC-SA 3.0 IGO。 

手卫生 
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执行清洁/无菌程序前

执行有体液暴露风险的
任务后

接触患者后

何时？
为何？

何时？
为何？

何时？
为何？

何时？
为何？

世界卫生组织已采取一切合理的预防措施来核实本文件中包含的信息。然而，已发表的材料在没有任何明示或暗示保证的情况下分发。解释和使用材料的责任在于读者。 
在任何情况下，世界卫生组织均不对其使用造成的损害承担责任。 

世界卫生组织在此感谢日内瓦大学 (Hôpitaux Universitaires de Genève, HUG)，特别是感染控制计划成员对本材料开发的积极参与。

靠近患者时，在接触患者之前先洗手。 

保护患者免受您手上携带的有害细菌的侵害。

在执行清洁/无菌程序之前立即清洁双手。 

避免有害细菌（包括患者身上的细菌）进入患者体内。

在执行有体液暴露风险的任务后（以及脱下手套后）立即洗手。
保护自己和医疗环境免受来自患者的有害细菌的侵害。

远离患者时，在接触患者及其周围环境后清洁双手。 

保护自己和医疗环境免受来自患者的有害细菌的侵害。

世界卫生
组织

患者安全 挽救生命
世界安全医疗联盟 清洁双手

何时？
为何？

离开时，在接触患者周围的任何物体或家具后清洁双手，即使未接触患者。
保护自己和医疗环境免受来自患者的有害细菌的侵害。

接触患者周围环境后

执行有体液暴露
风险的任务后

执行清洁/

无菌程序前

2009 年 5 月
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脉输液架上的操作。 8,9 将洗手液放置在 

此位置可以降低细菌传播及后续  SS I  的 

发生率。8,9

由于医务人员的手部污染与环境污染 

有关，提高环境清洁的频率和质量也有助于

加强手卫生改善工作。在一项研究中，将麻

醉 工 作 区 分 为 “ 清 洁 ” 和 “ 污 染 ” 区 与 

达到 ≥ 100 CFU 的部位比例降低有关。14,21 

显而易见，酒精洗手液应放置在清洁区。 

例如，可以使用安装架将洗手液固定在麻醉

机或用品推车上，或固定在静脉输液架上。

如果固定在静脉输液架上，则应小心保护 

患者、手术区域和下方的电插头免受液滴 

飞溅（表 1）。

虽然麻醉医师必须能够随时使用手部消

毒液，但也有潜在危险需要考虑。所有含酒

精的消毒液都含有 60%-80% 的乙醇或异丙醇

和水。这是因为需要足够的水分来水解微生

物膜并减缓产品的蒸发。22,23 由于酒精产品

易燃，消防规范规定了手术室内允许存放的

消毒液总量和酒精洗手液之间的最小间距。

洗手液之间必须保持至少四英尺的距离，并

且 一 个 房 间 内 洗 手 液 的 总 体 积 不 得 超 过  

1.2 升。24 美国疾病控制和预防中心 (Centers 

for Disease Control and Prevention) 也支持这

一消防安全建议。25 个性化、体戴式酒精 

洗手液和静脉输液架上的单手酒精泵的体积 

小于 3 盎司。8,9,14 虽然尚无与手部消毒液有关

的火灾报告，但也应将此风险考虑在内。

综上所述，麻醉医师改善手卫生是减少

细菌传播及感染的重要方法之一。应鼓励麻

醉医师在常规麻醉照护期间每小时进行 8 次

手卫生操作。在麻醉工作空间内，含酒精的

消毒液应放置在临床医生清晰可见、清洁且

方便拿取的位置。 
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麻醉医师应在麻醉照护期间每小时至少进行 8 次手卫生操作 

Jonathan E. Charnin, MD, FASA 是梅奥诊所 

（明尼苏达州罗切斯特）麻醉和围手术期医

学科的麻醉学助理教授。

Brendan T. Wanta, MD 是梅奥诊所（明尼苏

达州罗切斯特）麻醉和围手术期医学科的麻

醉学助理教授。

Richard A. Beers, MD 是上州医科大学（纽约

州锡拉丘兹）的名誉教授。

Jonathan M. Tan, MD, MPH, MBI, FASA 是 

洛杉矶儿童医院和南加州大学（加利福尼亚

州洛杉矶）麻醉学和重症监护医学系的临床

麻醉学和空间科学助理教授及分析和临床有

效性副主席。

Michelle Beam, DO, MBA, FASA, FACHE 是 

宾夕法尼亚大学医学院（宾夕法尼亚州西切

斯特）的麻醉医师。

Sara McMannus, RN, BSN, MBA 是脓毒症联

盟的临床顾问。

Desiree Chappell, MSNA, CRNA 是 NorthStar 

Anesthesia（德克萨斯州欧文）的临床质量 

副总裁。

Randy W. Loftus, MD 是梅奥诊所（明尼苏达

州罗切斯特）麻醉和围手术期医学科的麻醉

学副教授。

Jonathan Tan 接受了麻醉患者安全基金会、
麻醉教育与研究基金会 (Foundation for 

Anesthesia Education and Research, FAER) 
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Randy Loftus 报告该研究的经费来自 NIH 
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麻醉医师有必要改善手卫生
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围手术期用药错误 -  
探讨人为因素的作用

四千年的安全努力 -  
我们为何无法实现零患者伤害？
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定义及发生率
用药错误是指“治疗过程中导致或可能

导致对患者的伤害”。1 总体而言，围手术期
用药错误的报告不足。由于很少有研究关注
麻醉医师药物制备和给药的过程，因此用药
错误的发生率很难准确量化。在一项针对成
年患者的大型机构研究中，自我报告的用药
错误发生率为 0.004% (10/280,488)，而直接
观察的发生率为 5.3% (193/3671)，表明可能
只报告了有后遗症的严重用药错误。2 在儿
科麻醉中，使用自我报告估算的用药错误发
生 率 在  0 . 0 1 %  ( 2 7 6 / 2 , 3 1 6 , 6 3 5 )  至  

1.92% (37/1,925) 之间。3-4,7 儿科患者的体重
变 化 较 大 ， 导 致 剂 量 计 算 具 有 较 高 的 
差异性。因此，与成年患者相比，儿童遭遇
用药错误的风险更高，因这些错误受到伤害
的风险也更高。6 

导致用药错误的常见原因
麻醉医师工作强度大，需要在快节奏的

临床场景中给予多种剂量和类别的药物。这
样的环境导致麻醉医师容易出现用药错误。
此外，麻醉医师通常负责整个给药流程， 
包括处方、制备和给药。整个流程中都存在
危险（图 1）。

全国儿科麻醉学质量合作组织 Wake Up 

Safe 发现，镇静剂和催眠剂/阿片类药物是
最常导致错误的药物。 

该组织还发现，用药错误发生率最高的
阶段是给药期间 (N = 179)，其次是处方（剂
量知识不正确，N = 67），然后是制备 (N = 30) 

（图 2），见下页。给药期间中最常见的错误
类型是剂量错误 (N = 84)，其次是注射器混
淆（意外使用错误的注射器，N = 49）。报
告的 57 起用药错误事件 (21%) 涉及药物输
注 ， 而 不 是 推 注 给 药 。 值 得 注 意 的 是 ， 
几乎所有 (97%) 的用药错误都被认为是可以
预防的。7

如何控制用药期间的风险？
一旦推动注射器或开始输注，给药的关

键步骤就发生了。8 药物到达患者体内后，其
病情就有可能立即发生不可逆转的变化。给药
流程本质上存在用药错误和伤害的可能性。 
一些基于技术和流程的干预措施可以帮助减轻
甚至消除用药错误可能造成的危害（表 1）。

表 1：基于技术和流程的干预措施可减少用药错误。

基于技术的干预措施 基于流程的干预措施
1.  条形码辅助的床旁记录系统：

a. 条形码扫描和贴标 

b. 声音和视觉反馈/提示
2. 药物决策支持：

a. 药物医嘱的 EMR 默认值
b.  围手术期常规给药剂量的 EMR  

默认值
c.  应给予下一剂的 EMR 提醒
d.  与相关患者过敏出现药物相互 

作用的 EMR 提醒/警报

1.  在麻醉工作空间采取正式且一致的药物组织 
方式： 

a.  麻醉药物模板药物组织体系9

2.  对药品托盘和抽屉实施标准化
3.  预充式注射器（用于减少稀释错误）
4.  预设药物输注库
5.  给药前更改记录时间：在给药前使用条形码 

扫描仪识别药物并将其记录到 EMR 中
6.  将输注液体连接至最近的静脉输液 (IV) 港， 

以避免无意中进行推注
7.  从电子药物分发车中移除高风险药物
8.  给药前与另一名工作人员核实药物
9.  增 加 对 易 出 现 的 非 惩 罚 性 药 品 错 误 报 告 的 

可访问性
10.  为高风险药物贴标签

常见的预防性障碍和伤害缓解：9-12,15-17.

EMR = 电子医疗记录

关注儿科用药错误：

应考虑为儿科患者采取特定的循证技术

以减少错误发生（图 3）。

麻醉用药模板 (Anesthesia Medication 

Template, AMT) 药物组织系统是麻醉工作区

正式且规范的药物配伍方法。该工具可减轻

接下页“用药错误”

图 1：围手术期不同处理阶段（制备、处方或给药）的主要儿科用药错误。经许可改编自 Lobaugh LMY et 

al.Anesth Analg. 2017; 125:936–942.7

用药错误：处理阶段

给药错误：
• 剂量错误
• 注射器混淆
• 重复给药
• 遗漏给药
• 用药过量
• 输注速率错误
• 给药时间/途径/患者错误
• 药物过期

处方错误（医务人员知识差距）：
• 剂量错误
• 过敏

制备错误（未预填充药物）：
• 标签错误
• 药瓶混淆

儿科围手术期用药错误
作者：Ying Eva Lu-Boettcher, MD 和 Rahul Koka, MD

引用：Lu-Boettcher, Koka R. Pediatric  
perioperative medication errors. 
APSF Newsletter. 2024:84-86.

https://www.apsf.org/
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认知负担，已证实有助于从麻醉工作区中选

择正确的注射器以及正确的给药剂量。9  

在一家独立儿科学术医院进行模拟时，使用 

AMT 将总体给药错误的发生率从每 100 次 

给药 10.4 次降低至 2.4 次。在第二阶段实施

中，使用 AMT 将儿科患者的月平均错误率

从每 1000 次麻醉 1.24 个错误降低至 0.65 个

错误。在患者的错误中，AMT 帮助将药物 

混淆、计算错误和时间错误的发生率从每 

1000 次麻醉 0.80 次降低至 0.26 次。9 

另一种减少错误的技术是使用预充式注

射器。包括 APSF 和 Wake Up Safe 在内的

多个患者安全组织均倡导使用预充式注射

器，这可以提供标准化、强化标签，以及即

用型药物剂量。10-12 该操作可减少安瓿/药瓶

混淆错误，还可降低注射器混淆的风险。11  

2016 年的一项定性研究比较了由医务人员

填充的注射器系统和预充式注射器系统的系

统漏洞 (System Vulnerabil i t ies, SV)。 

SV 是指“可能降低医务人员工作流程的安

全性、效率或增加药物成本及浪费的活动或

事件”。12 与预充式注射器系统相比，在由医

务人员填充的注射器系统中发现了更多的 

SV，包括因字迹模糊引起的错误和因相似药

物包装引起的错误。12 尽管预充式注射器安

全性较高，但存在涉及选定生产商、与外观

相似的预充式注射器相关的用药错误报告。

这些报告突显了选择符合美国检测和材料协

会 (American Society for Testing and Materi-

als) 标准的预充药物的重要性，以及在组装

使用后可通过视觉区分的重要性。13-14

第三种方式是使用床旁条形码扫描系

统。15-17 一项观察性研究探究了条形码药物

验证技术在住院成年人群中的实施效果， 

结果表明，实施该技术使用药剂量、用药方

式、用药记录和给药错误减少了 41%，潜在

药物不良事件减少了 51%。15 在 2022 年一家

四级儿童医院的一项研究中，实施电子标签

系统使平均每日药物差异率降低了 3.6%。实

施前，平均每日药物差异率为 9.7%，实施后

降至 6.1% （X2
1 = 43.9; P < 0.0001），该降幅具

有统计显著性。16 这些技术的局限性包括用

户可行性、依从性、成本和可用性。15-17 技

术固然有用，但需要以其预期方式使用，才

能减少用药错误。将技术用于非预期目的可

能会带来风险。例如，条形码扫描只有在系

统与 EMR 链接且提供的条形码已正确注册的

情况下才能有效工作。此外，使用床旁条形

码技术需要与药房合作，进行系统更新、标

签更改和药物短缺管理。

结论

通过对手术室中成人和儿科麻醉医师的

已发表研究进行直接观察，得出药物错误率

估计值高达 5%。2 据报告，儿科患者因用药

错误遭受的伤害是成人的三倍。其中，新生

儿药物不良事件发生率最高。有望减少用药

错误的策略包括使用预充式注射器、EMR 决

策支持、药物组织助手和条形码扫描系统。

Ying Eva Lu-Boettcher, MD 是威斯康辛大学 

（威斯康星州麦迪逊）医学和公共卫生学院

麻醉学系的助理教授。

Rahul Koka, MD 是约翰·霍普金斯大学医学院

（马里兰州巴尔的摩）麻醉与重症监护医学

系的助理教授。

作者没有利益冲突。
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大多数用药错误均可预防

制备
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药物注射器
标识错误

输液泵
设定错误

药瓶混淆

预充式注射器 药物决策支持

标准化稀释 条形码辅助
的 POC

双人核对

麻醉药物
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图 2：儿科患者围手术期用药错误的处理阶段和 
发生率：给药、处方和制备。 

经许可改编自 Lobaugh LMY et al.Anesth Analg. 

2017; 125:936–942.7

用药错误：处理阶段

POC = 床旁
图 3：术中用药错误的蝴蝶结分析。
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为英语水平有限的患者定制围手术期照护
作者：Yasuko Mano, MD, MPH；Nima Saboori, MD；Janak Chandrasoma, MD；和 Justyne Decker, MD

在临床环境中，沟通失败会导致患者照

护效果不佳。1,2 特别是，英语水平有限 (Low 

English Proficiency, LEP) 的患者接受的以患

者为中心的照护较少，使用医疗照护的频率

较低，并且在医疗照护环境中面临更高的不

良事件风险。3,4 与 LEP 患者预后较差相关的

高风险情况包括药物核对、出院、获得知情

同意、急诊科照护和围手术期手术照护，所

有 这 些 情 况 均 与 麻 醉 医 师 的 工 作 内 容 相

关。5,6 在围手术期照护环境中，鼓励麻醉医

师使用面对面、电话或视频口译员来促进医

患沟通，尽可能给患者提供高质量的医疗 

照护。7 

尽管口译服务的广泛普及使得为 LEP 患

者提供照护变得更加容易，但围手术期仍存

在一些困难点。8-13 在患者的围手术期中，

有几种情况难以使用或缺乏口译员。其中一

种情况发生在术前门诊登记入院时。尽管在

患者入住后，临床医生会面期间通常会提供

口译员，但在此环节之前却很少使用口译

员。11 另一种情况发生在术中环境中，此时

现场口译员往往无法轻易进入手术室，而远

程医疗口译员在麻醉诱导和苏醒期间通常无

法发挥有效作用。13 虽然这些情况在围手术

期的占比相对较小，但围手术期各个环节沟

通不畅和缺乏有效沟通可能会损害患者的安

全感。为缩小这些已识别的差距，我们推出

了一项质量改进倡议，重点是通过对术前和

术中环境做出结构性变化，加强麻醉照护团

队与 LEP 患者之间的沟通。

我们最初的目标是通过欢迎信息和个性

化问候与患者建立融洽关系，促进术前门诊

的有效沟通，并向患者介绍医疗系统中的 

麻醉照护团队。在即时登记住院流程中，向 

LEP 患者提供翻译后的欢迎信息和就诊描述

（图 1）。该信息不仅可以概述就诊的工作流

程和目的，还可以让患者知晓其健康史、 接下页“英语水平有限”

图 1：展示我们对语言障碍患者的术前临床体验所做结构性改变的示意图。经作者许可使用。

图 2：翻译成凯克医院 (Keck Hospital) 前十种语言的欢迎信息（英文模板）。经作者许可使用。

A.

B.

图 3：每名 LEP 患者病历中卡片的前视图 (a) 和后视图 (b)。经作者许可使用。

引用：Mano Y, Saboori N, Chandrasoma J, Decker J. 
Tailoring perioperative care for patients with low 
English proficiency. APSF Newsletter. 2024:87–89.

欢迎来到术前门诊。请尽您所能填写表格。如无法填写，请将其送回前台。我们可以与翻译一起
填写。入住后，我们将在有翻译在场的情况下介绍表格、说明、检查（如需要），并（用普通话、
粤语、韩语、亚美尼亚语、西班牙语）回答您的问题。我们会先将患者带到房间，如需要，我们
会返回引导任何访客或家属。

普通话

干预前：

干预后：

患者

患者

*作为例外，由于凯克术前门诊的所有初始工作人员均为双语/母语为西班牙语者，因此未纳入西班牙语材料

欢迎信息：
1) 普通话
2) 粤语
3) 韩语
4) 亚美尼亚语
5) 西班牙语*

口语信息：
1) 普通话
2) 粤语
3) 韩语
4) 亚美尼亚语
5) 西班牙语*

短语 1

英语：“Hello, my name is (state your name)”

短语 2

英语：“Mr. (state patient’s name) to the preoperative clinic, please.”

英语：“Mrs. (state patient’s name) to the preoperative clinic, please.”

普通话：“您好，(state your name)”

普通话：“(state patient’s name) 先生，请到术前门诊部。”

普通话：“(state patient’s name) 女士，请到术前门诊部。”

https://www.apsf.org/
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改善英语水平有限患者的沟通提高照护质量

术前医嘱和问题并以其偏好的语言进行讨

论，从而放下心来。在我们的患者群体中，

十种最常见的外语的信息翻译均由母语为相

关语言的医务人员提供（图 2）。此外，在每

名 LEP 患者的病历中放置了标识患者语言的

卡片，以直观地向医务人员展示患者的主要

口头语言（图 3）。在这些卡片的背面，印

有以十种语言表述“你好，我的名字是（工

作人员姓名）”和“（患者姓名）先生/女士，

请前往术前门诊”的语音发音，目的是让工

作人员用患者母语进行问候、自我介绍和呼

叫患者。在为患者安排房间后，会将患者病

历提供给术前门诊团队的其他成员，供其以

患者的母语问候患者。

同样，在手术当天，我们会向患者说

明，虽然现场或视频口译员不会陪同我们进

入手术室，但我们会使用患者的首选语言传

达一些关键短语，用于患者接受麻醉和从麻

醉中清醒的情况，重点减轻术前焦虑，并改

善医患关系。我们制作了一个标记卡语言 

工 具 ， 其 中 列 出 了 十 种 常 见 外 语 表 述 

“呼吸”、“手术完成”和“疼痛？”的语音

发音（图 4）。这些翻译由母语为相应语言

的医务人员提供，并分发给麻醉照护团队的

所有成员。鼓励对此工具的使用情况进行反

馈。在这些工具的辅助下，麻醉照护团队现

在能够在诱导和复苏时鼓励深呼吸，并在恢

复时促进预充氧，改善术后通气。照护团队

还能够通过沟通手术信息，便于急救时确认

位置信息。最后，照护团队能够在将患者转

移至麻醉后监护室之前更好地评估患者疼

痛，以尽量减少未经治疗或治疗不足的术后

疼痛。因此，在患者照护的关键阶段，我们

使用患者的首选语言，通过几个关键词或短

语改善了与 LEP 患者的沟通（图 5）。 

为评估我们的质量改进倡议，我们让患

者和临床工作人员填写了一份五点李克特量

表问卷，以评估其体验。对调查结果进行了

接上页“英语水平有限”

接下页“英语水平有限”

图 5：术中实施标记卡语言工具的效果示意图。经作者许可使用。

图 4：为南加州大学凯克医学院的所有麻醉人员提供的标记卡。经作者许可使用。

汇编和评估，以了解患者满意度和总体反

馈。绝大多数患者和工作人员表示，这些变

化对他们的体验产生了积极的影响。53 名

患者完成了调查，89% 的患者给出了 5/5 的

回复（强烈同意我们实施的问候和信息是一

种积极的体验，让他们感觉受到欢迎）。另

有 4% 的患者给出 4/5 的回复，其余 7% 的

患者给出了 3/5 的中性回复。未收到任何表

明对体验产生负面影响的回复。56 名工作

人员（包含来自术前临床团队和麻醉照护团

队的代表）完成了调查，88% 的工作人员给

出了 5/5 的回复（强烈同意语言工具有帮

助，对患者互动产生了积极影响），其余 

12% 的工作人员给出了 4/5 的回复。

我们的倡议产生了一些值得关注的显著

成果。首先，该倡议证实，通过在围手术期

以低成本引入结构性变化来解决语言障碍具

有可行性。多语言欢迎信息、病历卡和标记

卡的总成本不到 250 美元，该费用由我部门

资助，且本研究无需外部资金或外部人员。

其次，该倡议能够以相对较快的速度实施。

术中语言障碍辅助
英语 呼吸/深呼吸 手术完成疼痛

西班牙语

粤语

韩语

越南语

阿拉伯语

俄语

法语

日语

亚美尼亚语

普通话

干预前： 干预后：
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从获得机构审查委员会的批准，准备翻译、

覆膜、打印和分发材料，我们仅用了几个月

的时间。最后，我们能够促进 LEP 患者复苏

时的沟通，患者在该情况下的英语水平甚至

可能低于其术前水平。 

总体而言，我们的质量改进倡议表明，

术前和术中环境的这些结构性改变改善了 LEP 

患者的体验，这一结果在预期之内。患者对

这些变化给出了积极的反馈，相关医务人员

赞赏了该语言工具的用户友好性，并指出该

工具可在患者问候和入住阶段让患者感到更

受欢迎，并缓解尴尬。本研究的结果表明，

语言工具为促进手术室内及术前门诊的医患

沟通提供了一种简单实用的方法。此外，我

们的干预措施有助于为患者在术前门诊和手

术当天的麻醉团队体验增添更多个性化元

素。以患者为中心的照护改进有助于与患者

建立融洽的关系和牢固的信任，并改善患者

和麻醉照护团队在围手术期的整体体验。 

实施障碍包括寻找进行翻译的医务人

员，以及让医务人员了解新的徽章、卡片和

欢迎信息。但在翻译完成、工作人员熟悉新

的流程变化和可用资源后，剩余部分即可顺

利推进。熟悉流程包括简短的面对面培训，

以了解新的工作流程，并练习使用问候卡和

徽章，总共需要大约 30 分钟的时间。我们认

识到，虽然我机构拥有会说十种常见语言的

内部医务人员，但并非所有机构都是如此。

因此，可以考虑替代资源，这包括付费医疗

翻译服务。对于少数不会说十种常见语言的

患者 (4.7%)，在门诊就诊时提供口译员。这些

语言将纳入该倡议未来的工作内容。

由于仅需极少资源即可轻松实施，我们

的倡议表明，可在大多数围手术期环境中实

现类似的 LEP 患者体验改善。根据患者的人

口统计数据，各机构最常见的语言会有所不

同，但可以根据各机构的需求轻松定制。 

总体而言，通过在术前评估和术中照护高风

险点改善医患沟通能够改善与 LEP 患者的关

系和照护质量。我们倡议在未来的工作中增

加语言种类，丰富术中短语，提高翻译服务

的易得性，例如通过数字技术，特别是考虑

到该技术最近在医疗照护领域的使用有所 

增加。14,15 虽然移动应用程序翻译服务可能

会继续取代硬拷贝语言辅助工具，解决语言

障碍差距，但我们仍然意识到数字素养是一

大潜在问题。14 

综上所述，我们的结构性变化对语言障

碍患者的体验产生了积极的影响。我们已证

明，这些变化改善了以患者为中心的照护，

无论是在急诊时促进沟通，还是改善术前门

诊患者就医体验。最终，我们的目标是通过

识别 LEP 手术患者面临的障碍并为其定制 

照护，缩小这些差距，逐步改善其围手术期

照护。 

Yasuko Mano, MD, MPH 毕业于南加州大学 
（加利福尼亚州洛杉矶）凯克医学院，现任

美 国 东 北 大 学 （ 伊 利 诺 伊 州 芝 加 哥 ）
Feinberg 医学院麻醉住院医师。

Nima Saboori, MD 毕业于南加州大学 
（加利福尼亚州洛杉矶）凯克医学院，现任

加利福尼亚大学（加利福尼亚州尔湾）麻醉
住院医师。
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消除手术室中的恶性高热：麻醉医师的作用
作者：Henry Rosenberg, MD；Anjan Saha, MD；Carla D. Zingariello, DO；Sandra Natalia Gonzalez, MD, FAAP；和 Teeda Pinyavat, MD

引言
作为一名麻醉医师，您可能知道恶性高

热 (Malignant Hyperthermia, MH) 的发生没
有任何预兆，可迅速导致肌肉强直、体温过
高、呼气末 CO2 浓度升高、呼吸和代谢性酸
中毒，如不及时进行有针对性的治疗，可能
会导致死亡。此外，尽管 MH 以常染色体显
性方式遗传，但男性的发病率高于女性， 
儿童的发病率高于成人。1 

本文介绍了近期的一个 MH 病例，回顾
了麻醉医师在进一步了解 MH 方面取得的成
功，并提出了未来的发展方向，即，麻醉医
师可能在急性发作后的很长一段时间内对患
者的照护发挥关键作用，以确保适当的随访
和对发作后后遗症的了解。 

MH 病例
一名其他方面健康的 11 岁女孩来到医

院，通过腹腔镜检查切除偶然发现的卵巢畸

胎瘤。她此前并未接受过手术或麻醉。在 
七氟醚诱导麻醉、罗库溴铵诱导肌松和插管
后不久，患者出现持续性心动过速（心率从
基线的 80 左右升至 120 bpm），体温升至 

3 9 . 4 ℃ ， 呼 气 末  C O 2  ( E T C O 2 )  增 至  

110 mmHg。尽管接受了非去极化神经肌肉
阻滞，但该患者的手臂仍然出现了肌肉强
直。医务人员在观察到这些 MH 体征后，立
即呼叫帮助，以管理该危象。为该患者停用
七氟醚，并迅速给予 Ryanodex®（丹曲林
钠，Eagle Pharmaceuticals, Inc.，Woodcliff 

Lake，NJ，美国）。几分钟内，该患者的心
率、体温、ETCO2 和肌肉骨骼张力均得到改
善。其他稳定措施包括启用全凭静脉麻醉 

(Total Intravenous Anesthesia, TIVA)、获得
额外的静脉通路和动脉管线、通过冷静脉输
液进行主动冷却，以及积极补液。患者稳定
后，医务人员为其迅速完成手术，并将其转
移至重症监护室 (ICU)。该患者继续接受丹

曲林治疗。值得注意的是，患者的首个肌酸
激酶 (Creatine Kinase, CK) 值异常偏高，达
到 34,000 IU。患者于次日拔管。在接下来
的几天内，患者状况持续好转，横纹肌溶解
症消退。 

在事件发生后的几天里，该患者多次就
诊，期间麻醉医师了解到患者之前曾出现过
热不耐受，其祖母偶然发现 CK 长期升高，
但未进行肌肉活检。医务人员为该患者安排
了全面的遗传基因检测组，检测了 129 个与
横纹肌溶解症和代谢性肌病相关的基因，并
与遗传学家和神经病专家进行了会诊。基因
检测显示，Ryanodine 受体 (RYR1) 发生 
变化，证实了 MH 的诊断。应注意的是，虽
然发现该患者具有 RYR1 变异，该变异经美
国国家人类基因组研究所 (National Human 

Genome Institute) 和美国医学遗传学院 

(American College of Medical Genetics) 正
式 定 性 为 意 义 未 知 的 变 异  ( Va r i a n t  o f 

Unknown Significance, VUS)，但欧洲 MH 

小组认为这是一种致病性变异，此前曾发现
其与 CK 水平升高、横纹肌溶解症和虚弱有
关。2 该患者最终在术后第 5 天出院，并在
医学遗传学、神经病学和神经肌肉门诊进行
了密切的随访。

MH：一个成功治疗案例
该患者患上 MH 并成功获得诊治的案例

反映了相关人员丰富的知识累积，这得益于
全 世 界 科 学 家 多 年 来 所 做 的 科 学 贡 献 。 
1960 年，Denborough 和 Lovell 在澳大利亚
墨尔本首次描述 MH，自此，我们在定义 

MH 病理生理学、发现有效的治疗方法以及
向麻醉界传播有关 MH 的信息方面取得了巨
大进展。3 因此，在对该疾病有准备且易获
取丹曲林和其他用品的国家/地区，MH 死亡
率从 70% 下降至约 10%（表 1），4 相关机构
采用了协调的诊断和管理方法，包括 ICU 观
察，以及与 MH 患者家属的发作后协调。 

接下页“恶性高热”

表 1：MH 推车药物和用品。
围手术期阶段 建议和注意事项
药物 详细信息
丹曲林 能够在 10 分钟内给予全剂量（最高 10 mg/kg） 

Dantrium/Revonto（36 瓶）或 Ryanodex（3 瓶）
无菌水 100 mL 小瓶（非袋装，以避免意外给予大容量低渗溶液）
冷藏生理盐水 最少 3 升
碳酸氢钠 (8.4%) 50 mL x 4 

右旋葡萄糖 (50%) 和 
常规胰岛素

50 mL 小瓶 x 2

常规胰岛素 (100 u/mL) 1 瓶
氯化钙 (10%) 10 mL x 2 

利多卡因 (2%) 100 mg x 3

用品
活性炭过滤器 2 对
一次性冷却包 4 包
Foley 导尿管 各种尺寸
透明塑料冰袋 4 小 4 大
IV、动脉管线、中心管线 各种尺寸
温度探头 食管（或其他核心体温监测器）

IV：静脉

引用：Rosenberg H, Saha A, Zingariello CD, Gonzalez 
SN, Pinyavat T. Malignant hyperthermia moves out of 
the OR: the role of the anesthesia professional. 
APSF Newsletter. 2024:90–92.

https://www.apsf.org/
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MHS 诊断，包括具体的遗传变异。人工智
能或第三方服务可以跨基因检测平台处理数
据，并同医疗照护人员针对这一关键诊断进
行有效沟通，从而提高 MHS 患者照护的安
全性。尽管暴露于触发因素的 MHS 患者中
急性 MH 的发生率未知且难以估计，但应为
所有 MHS 患者采用“清洁”的非触发性麻
醉技术。9-11 这包括避免使用琥珀酰胆碱和挥
发性麻醉剂，通过在生产商建议的时间内用
高流量冲洗回路和呼吸机来准备麻醉机，或
在呼吸回路中插入活性炭过滤器，使用全新 

CO2 吸收罐，以及用胶带封住挥发罐以防止
意外使用。术中监测应包括 EKG、脉搏血氧
测定、血压、核心体温和全身麻醉的二氧化
碳描记监测。12 

最后，全球各地都有 MH 报告，目前 

MHS 尚无已知种族倾向。一个涉及范围更
广的公共卫生问题是，资源有限的国家/地
区如何平衡治疗罕见疾病的救命药物丹曲林
的 成 本 与 治 疗 更 常 见 疾 病 的 支 出 需
求？Anesthesiology 杂志 2024 年 2 月刊上
发表的一份中国报告称，在没有丹曲林的地
区，MH 的死亡率超过 50%。13 尽管在美
国，对于不经常使用挥发性药物并储备有琥
珀酰胆碱以用于紧急气道管理的门诊设施是
否需要储备丹曲林仍存疑问，但有证据表
明，在可能使用触发药物的情况下，储备丹
曲林不仅具有成本效益，还是安全患者照护
的最佳选择。14-17

麻醉医师应考虑管理 MH 的 4C 原则

未来方向 

与科学界常见现象一样，解决一个问题
往往会引出更多问题。在解决这些问题时，
我们显然不应该将 MH 视为一种偶发性、特
异性疾病，而是一种药物基因组学疾病和遗
传性肌病，其后果可能与麻醉过程本身没有
直接联系。 

首先需要明确，我们对 MH 之外 RYR1 

突变的影响了解多少？需开展进一步的研
究，以了解 RYR1 相关疾病（如他汀类药物
诱导的肌病、劳力性横纹肌溶解症、热射病
和慢性  CK 升高综合征）与  MH 易感性 

(MHS) 的关系。5 还需了解丹曲林治疗这些
综合征的作用和效果。

其次需要明确，在 MH 发作后，我们应
该如何确认 MHS 的诊断？评估 MHS 的基因
检测的进展导致遗传学检测在全球大部分地
区基本取代了久经考验的肌肉活检咖啡因卤
烷收缩测试。2015 年，欧洲 MH 学会正式
修改其建议，将遗传学检测作为诊断 MHS 

的一线检测，世界各地众多 MH 专家都采纳
了这一建议。6 在美国，只有两家医疗中心 

（分别位于明尼苏达州和北卡罗来纳州） 
提 供 这 项 检 测 服 务 ， 检 测 费 用 高 达  

20,000 美元，且保险公司通常不予报销。
另一方面，自人类基因组首次测序以来，基
因检测的费用已下降 99% 以上，通常由保
险公司报销。具体费用因所选检测类型而
异。与 MHS 相关的三个基因（RYR1、CAC-

NA1S 和  STAC3）的检测组合费用不到  

500 美元，7 而更全面的代谢和肌病检测组
合费用约为 1,500 美元。8

需 要 明 确 的 第 三 点 是 ， 麻 醉 医 师 在 

MHS 患者发作后的照护中扮演什么角色？
他们应如何与其他医务人员（如遗传学家和
神经病专家）互动？就易导致 MH 的致病性 

DNA 变异的重要性向家属提供建议的责任
应由谁承担？对于经历过 MH 发作的患者，
专家可以帮助患者了解其是否有望完全康
复，但这类专家可能无法回答更为长期的问
题，例如这些患者是否易患横纹肌溶解症或
肌无力，以及在多长一段时间内易患前述病
症。应确保有方法可在电子医疗记录中标记 

管理 MH 的四 C 指南
我们认为，现在是时候拓宽我们对 MH 

综合征的看法，将这一问题视为超出麻醉学
和外科学领域的问题。我们需要扩大患者照
护目标，使其不仅涵盖对急性 MH 发作的管
理，还应包括对其他可能有关联的骨骼肌相
关疾病的适当随访和评估。为患者及其家属
提供多学科诊断、治疗和遗传咨询至关重
要。因此，我们提出了管理 MH 的 4C 原
则，包括： 

1. 控制 (Control) 急性综合征

2. 咨询 (Consult) 遗传学和神经病学专家

3. 通过基因检测进行确认 (Confirm)

4. 与 患 者 、 家 属 和 其 他 医 务 人 员 沟 通 
(Communicate) 结果和照护计划。

后续措施
麻醉医师有责任采取措施改善 MHS 患

者的照护。有效的 MH 管理符合 APSF 和其
他患者安全组织的目标。后续措施包括： 
1) 美国恶性高热协会 (Malignant Hyperther-

mia Association of the United States, 

MHAUS) 修订 MHS 诊断检测建议，对所有
疑似 MH 病例开展基因检测，2) 建立一个系
统，将管理 MH 的麻醉医师与熟悉 MH 的临
床遗传学家、基因检测平台和神经病学专家
联系起来，3) 确保在电子医疗记录中传达 

MHS 诊断，以及 4) 在全球范围内传播 MH 

教育，包括倡导在所有可能使用触发药物的
中心储存丹曲林。

接上页“恶性高热”

接下页“恶性高热”

管理恶性高热的  

4C 指南
控制 (CONTROL) 急性综合征

咨询 (CONSULT) 遗传学和神经病学
专家

通过基因检测进行确认 (CONFIRM)

与患者、家属和其他医务人员沟通 

(COMMUNICATE) 结果和照护计划
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手术期间更换 CO2 吸收罐 -  
通气不足的风险仍在持续
作者：Yuki Kuruma, MD

尊敬的快速答复栏目： 

2013 年，我和我的同事向《APSF 新
闻通讯》报告了一例通气不足病例，该病
例由存在缺陷的 Drägersorb 一次性吸收罐 

(DLIC®)（Drägerwerk AG & Co. KGaA，德
国吕贝克）严重泄漏导致，该吸收罐在使
用 Fabius GS 高级麻醉工作站（Dräger-

werk AG & Co.，德国吕贝克）的手术过程
中更换。 1  自我们的报告在《APSF 新闻 
通讯》上发表以来，其他 Dräger 麻醉机 

（如 Perseus A5002 和 Primus3）也报告了
类似病例。尽管出现了这些报告，但相关
人员并未采取具体行动来防止未来发生类
似情况，因此在手术期间更换 CO2 吸收器
后出现通气不足的风险仍持续存在。此
外，这一风险并非 Dräger 麻醉机所独有，
但吸收罐泄露的影响因机器设计而异。本
报告总结了我们的既往经验，并介绍了不
同机器设计中吸收罐泄露对通气的影响。
为将这一风险告知麻醉医师，对于所有提
供在手术期间更换吸收罐选项的麻醉机，
应在其使用说明书 (Instructions for Use, 

IFU) 中增加“警告”内容。

将 Fabius GS 麻醉机引入我机构科室
后，我们首次在手术过程中更换了吸收
罐。更换的目的是更充分地利用吸收罐。
对于我们在之前的《APSF 新闻通讯》中报
告的病例，在手术过程中更换吸收罐后未
出现明显问题。在手术结束时，当切换到
手动通气时，尽管将新鲜气体流量 (Fresh 

Gas Flow, FGF) 调至最大或反复按下氧气冲
洗阀，呼吸袋仍然塌陷，且无法充气。将
患者的气管导管与麻醉机断开，并使用 

Jackson Rees 回路和外部氧气罐为患者进

行通气。患者随后恢复自主呼吸，并顺利

拔管。调查显示，吸收罐上有一个大洞，

这是回路中无法产生压力的原因。Fabius 

机器的独特设计包含一个新鲜气体解耦

阀，允许进行充分的机械通气，但在手动

模式下，完全通气失效。

Drägerwerk AG & Co. 生产的配备活塞

式呼吸机的麻醉工作站具有独特的设计，

在呼吸管路中利用新鲜气体解耦 (Fresh Gas 

Decoupling, FGD) 阀，以防止新鲜气体在吸

气过程中进入回路。CLIC 适配器支持在手

术过程中更换吸收罐。FGD 阀位于活塞式

图 1：Dräger 活塞式呼吸回路（Primus/Apolo、Fabius 型号）示意图，泄漏处用 X 表示。在机械吸气
过程中，FGD 阀将关闭，防止气体通过罐泄漏。在呼气过程中，当活塞从储气袋中抽出气体时， 
环境空气可能通过罐泄漏被带入回路。尝试手动通气时，来自皮球的正压将导致气体通过罐泄漏逸
出，根据泄漏程度，可能会使手动通气无法进行或变得困难。（由 Dräger Medical 提供。）

APL = 可调压力限制；FGD = 新鲜气体解耦。

接下页“更换 CO2 吸收罐”

—麻醉患者安全基金会授权中文翻译版—

引用：Kuruma Y. Replacing CO2 absorbent during 
surgery—the risk of hypoventilation continues. 
APSF Newsletter.2024:94–97.
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呼吸机和新鲜气体入口之间，CO2 吸收器位
于新鲜气体入口和呼吸皮球之间（图 1）。即
使泄漏的吸收罐与  CL IC 适配器正确连
接，FGD 阀也能确保在机械通气期间保持
吸气压力。在机械通气的呼气阶段，随着活
塞缩回，环境空气可能从吸收器泄露处吸入
麻醉回路。回路中的气体浓度会因夹带的环
境空气而改变，但根据泄漏程度，浓度变化
可能不太明显。然而，在手动通气的情况
下，储气袋会产生正压，罐泄漏处会导致呼
吸皮球塌陷，从而无法通气，并可能对患者
造成伤害。

配 备 涡 轮 式 呼 吸 机 的 麻 醉 工 作 站
（Dräger Perseus 和 Zeus）没有 FGD 阀，

但呼吸皮球充满新鲜气体，用作呼吸机的储
气罐（图 2）。4 在机械通气过程中，从 FGF 

和储气袋中吸入气体。如果吸收罐在机械通
气期间发生泄漏，2 潮气量不会改变，但由
于环境空气可能通过罐进入回路，因此回路
中的气体浓度会发生改变。对气体浓度的影
响取决于泄漏程度和总 FGF，泄漏程度越
大，FGF 越大，影响就越大。由于呼吸回
路具有单向气流，在机械呼气过程中，新鲜
气体应持续填充储气袋。根据泄漏程度，手
动通气可能很困难或无法实现。

Dräger 并不是唯一一家在手术期间提
供吸收罐更换选项的生产商。GE Health-

care (Madison, WI)、Mindray North America 

(Mahwah, NJ) 和 Getinge USA (Mahwah, NJ) 
都提供相同的功能，机器设计将决定放置未
检测到泄漏的吸收罐对呼吸回路的影响。更
换损坏的一次性罐后，GE 麻醉机曾报告泄
漏。5 GE 和 Mindray 麻醉机配备上升式风箱
呼吸机，无 FGD 阀。在机械通气过程中，

接上页“更换 CO2 吸收罐”

更换 CO2 吸收罐（续）

图 2：Dräger 涡轮式呼吸回路 (Perseus) 示意图，泄漏处用 X 表示。如果罐泄漏，机械吸气将继续，
但环境空气可能会被带入，从而改变回路中气体的浓度。在呼气过程中，呼出的气体和新鲜气体将
继续充满袋子。根据泄漏程度，手动通气可能很困难或无法实现。（由 Dräger 提供。） 

ABS = 吸收罐；FGF = 新鲜气体流量；APL = 可调压力限制。

图 3：气囊式呼吸回路示意图（GE 和部分 Mindray 型号），泄漏处用 X 表示。如果发生罐泄漏， 
机械和手动通气都会受到类似影响，因为二者位于回路中的同一位置，并由袋/通气开关选择。在所
有情况下，根据泄漏程度，正压通气可能很困难或无法实现。泄漏将表现为气囊塌陷或皮球塌陷。 

（图片由 Kuruma 博士创建。）

ABS = 吸收罐；FGF = 新鲜气体流量；APL = 可调压力限制。
接下页“更换 CO2 吸收罐”

—麻醉患者安全基金会授权中文翻译版—
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醉工作站的 IFU 中增加相应的“警告”内

容。对于  Dräger  活塞式呼吸机，建议 

“警告”如下：

警告

如在手术过程中更换 CLIC 一次性 CO2 

吸收罐，且更换导致未检测到的泄漏，则

存在无法进行手动通气的风险。由于配备 

FGD 阀，如果罐泄漏，机械通气不会发生

显著变化。在更换之前，对罐进行目视检

查对于检测一次性罐的任何缺陷至关重

要。术中更换罐后，应仔细监测潮气量、

吸气压力以及回路中的气体浓度是否出现

任何变化。应确保手动复苏装置、辅助氧

气供应和静脉麻醉剂随时可用，以防止麻

醉机故障导致患者受伤。

受伤，我和我的同事不愿在手术过程中更换
吸收器。相反，我们继续依靠吸收罐的颜色
变化来确定何时更换吸收罐。通常会在麻醉
开始前更换罐，并在更换后进行泄漏测试。
这样即可在为患者提供照护之前检测出罐中
的泄漏。计划进行持续时间较长的手术时，
我们会提前更换罐，以减少手术期间更换的
可能性。这样做的缺点在于，我们无法充分
利用 Dräger 麻醉机的 CLIC 适配器。

无法在造成通气困难之前检测出泄漏
的罐 是现代麻醉机设计的固有问题。带 

FGD 阀的 Dräger 活塞式呼吸机和不带 FGD 

阀的涡轮式呼吸机将继续进行机械通气，在
切换至手动通气之前，问题可能并不明显。
其他呼吸机设计（风箱和容量反射器）会在
更换罐后不久出现通气失效。在手术过程中
提供更换吸收罐功能的生产商应将未被检测
到的罐泄漏风险以及根据回路设计可能导致
的问题告知用户。我们建议所有生产商在麻

储气袋被排除在回路之外。如果罐出现泄
漏，气囊将在吸气过程中塌陷，导致机械通
气无法进行（图 3）。6 在手动通气过程中，
气囊被排除在外，但储气袋将塌陷，导致机
械通气无法进行。泄漏程度将决定气囊或储
气袋塌陷的速度，如果发生任何一种情况，
无法通过其他理由解释，且最近更换了罐，
则罐可能是泄漏源。

麻醉机的另一类回路设计是容量反射
器，Getinge 麻醉机和 Mindray A9 具有该
设计。虽然没有关于具有容量反射器设计的
泄漏罐的公开报告，但通过检查回路设计可
以理解其后果（图 4）。7 在这类回路中，呼
吸机和呼吸皮球位于吸收器上游。与风箱设
计一样，在机械通气期间，储气袋被排除在
回路之外；在手动通气期间，呼吸机被排除
在回路之外。容量反射器呼吸机持续供应 

100% 氧气，作为驱动气体。在正常情况
下，驱动气体将气体推向患者，但不会进入
患者回路在罐泄漏的情况下，驱动气体可能
向患者提供一定程度的通气（具体取决于泄
漏程度），但会稀释回路中的麻醉剂并改变
氧气浓度。如果出现较大程度泄漏，可能无
法进行手动通气，且储气袋将塌陷。

使用循环麻醉系统时，用于减少环境
足迹的现行操作包括减少 FGF 和使用 CO2 

吸收罐。实现吸收目标需要等待吸入 CO2 

并更换吸收罐，8 这是支持术中更换的依
据。虽然此功能有好处，但我们的经验和其
他报告强调了未被检测到的罐泄漏的风险。
虽然术前泄漏测试可以检测出罐泄漏，但该
问题仅在手术过程中更换时出现通气故障
和/或气体浓度变化的情况下才得以突显。

因此，考虑到工作人员可能无法及时
发现问题并做出反应，且可能因而导致患者

图 4：容量反射器型呼吸回路示意图（Getinge、迈瑞 A9），泄漏处用 X 表示。在机械通气期间，容
量反射器将持续供应 100% 氧气。如果泄漏程度不太大，可以输送一定的吸入潮气量，但氧气可能
会稀释回路中的麻醉剂，并改变氧气浓度。机械通气时，皮球被排除在外。根据泄漏程度，手动通
气可能很困难或无法实现。（由 Getinge 提供。） 

ABS = 吸收罐；FGF = 新鲜气体流量；APL = 可调压力限制。

更换 CO2 吸收罐（续）

接下页“更换 CO2 吸收罐”
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4. Instructions for use. Perseus A500 SW 1.1n ( https://www.

draeger.com/Content/Documents/Content/IfU_Perseus_

A500_SW_1.1n_EN_9054101.pdf. Accessed August 9, 

2024)
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thesia. Can J Anesth. 2015;62:96–97. PMID: 25326266
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更换 CO2 吸收罐（续）

接下页“更换 CO2 吸收罐”

循环麻醉系统专为减少吸入剂浪费和

温室气体污染而设计，可让麻醉医师减少

新鲜气体流量引起的呼出麻醉剂的再呼

吸。如要安全有效地减少新鲜气体流量，

需要实现二氧化碳吸收。二氧化碳吸收罐

也会产生废气流，抵消新鲜气体流量减少

所带来的优势，尽管净获益有利于减少新

鲜气体流量。1 仅根据指示剂的外观更换吸

收罐会导致丢弃未使用的吸收罐，从而增

加吸收罐浪费。为尽量减少吸收罐浪费，

可使用吸收罐至其失效，失效表现为二氧

化碳图中开始出现吸入的 CO2。2 该操作仅

适用于使用提供吸收罐更换功能且不中断

正压通气或麻醉剂输送的麻醉机。主要麻

醉机生产商均提供允许在手术过程中更换

吸收罐的选项。

在本期新闻通讯中，Yuki Kuruma, MD 

重新审视了她之前发表的报告，即，在手

术过程中将吸收罐更换为存在泄漏（由外

壳裂缝或孔洞导致）的吸收罐，导致手动

通气失败。3 在本文章中，Kuruma 强调， 

自 2013 年的原始报告以来，术中更换缺 

陷 罐 导 致 通 气 失 败 的 风 险 并 未 改 变 。 

事实上，所有现有机器设计均存在这一风

险，Kuruma 对故障罐的影响如何因机器设

计而异进行了综述。此外，在手术过程中

提供吸收罐更换选项的生产商并未提供有

关在罐泄漏时执行更换风险的具体警告，

也 没 有 提 供 任 何 降 低 这 一 风 险 的 最 佳 

实践。

CO2 吸收罐通常是含有吸收材料的塑

料外壳，但各麻醉机生产商使用的工程适

配器存在差异。在运输和储存过程中，这

些罐很可能会损坏，导致放置在呼吸回路

中时发生泄漏。使用前检查（无论是自动

还是手动）都应该能检测到吸收罐中的任

何泄漏。然而，术中更换罐时无法进行泄

漏检查，因为执行该检查需要采用替代的

麻醉剂输送和通气方法。因此，临床医生

必须通过检查罐来识别任何可能的泄漏，

并在更换罐后保持警惕，以防止任何不良

影响。问题在于，仅通过检查很难识别所

有泄漏源。

根据机器的设计，在手术过程中将泄

漏的罐放入回路中会导致气体或麻醉剂浓

度变化和/或无法手动通气、机械通气或两

者兼而有之。此外，即使新罐没有问题，

在首次放置时，其仅含有室内空气，当罐

中的气体体积与回路的其他部分达到平衡

时，会改变回路中的浓度。在使用较低的

新 鲜 气 体 流 量 时 ， 这 一 浓 度 变 化 尤 其 

明显。

Kuruma 建议在 IFU 中提供警告，虽然

这具有可行性，但不太可能防止问题，因

为并非所有用户都能正确阅读 IFU。如果在

术中放置泄漏的罐，还有其他一些措施可

以帮助识别泄漏的罐并降低患者风险。

• 更换罐之前，检查新罐是否有任何损坏

或破裂的迹象。如有，则更换泄漏罐。

编者按：术中更换 CO2 吸收罐
作者：Jeffrey Feldman, MD, MSE

接上页“更换 CO2 吸收罐”

—麻醉患者安全基金会授权中文翻译版—

引用：Feldman J. Editor’s note: intraprocedure 
replacement of CO2 absorbent canisters. 
APSF Newsletter. 2024:97–98.

https://www.draeger.com/Content/Documents/Content/IfU_Perseus_A500_SW_1.1n_EN_9054101.pdf
https://www.draeger.com/Content/Documents/Content/IfU_Perseus_A500_SW_1.1n_EN_9054101.pdf
https://www.draeger.com/Content/Documents/Content/IfU_Perseus_A500_SW_1.1n_EN_9054101.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25326266/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27062381/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32947290/
https://www.apsf.org/article/exchanging-a-clic-absorber-in-the-middle-of-the-surgery/
https://www.apsf.org/article/exchanging-a-clic-absorber-in-the-middle-of-the-surgery/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33740784/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34881364/
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• 使用麻醉机对供应的吸收罐进行泄漏检

查，并将通过检查的罐存放在受保护的 

盒内，以供更换。

• 在气罐投入使用之前，开发一种可用于对

其进行压力测试的设备。由于每家生产商

的术中更换适配器都是标准化的，因此这

些公司有能力设计一种压力测试设备，该

设备可以放置在供应室中，用于在使用前

对替换品进行测试。  

术中根据吸入 CO2 阈值更换吸收罐是

一种可取的方法，可以最大限度地减少未使

用的吸收罐被丢弃的量，从而减少吸收罐的

浪费。本文提供的信息并非意在阻止术中更

换吸收罐的操作，而是为了确保医务人员意

识到罐泄漏的影响。本文提供了帮助减轻患

者风险的指导。鼓励具有术中更换设计的罐

• 更换罐后，通过挤压储气袋并观察吸气压

力和输送潮气量的监测值，减少新鲜气体

流量，并提供几次手动呼吸。如果难以产

生所需压力，或无法输送预期的潮气量，

则应怀疑罐存在泄漏。该规程应适用于所

有麻醉机设计，因为手动通气在所有机器

中都受到类似的影响。

• 确认罐的完整性后，增加新鲜气体流量几

分钟，并监测回路中的气体浓度，以促进

新罐内所需气体浓度的混合。

虽然这些操作应有助于识别泄漏的罐

并防止患者受伤，但在术中更换之前，还可

通过一些其他措施确保罐完好无损。

更换 CO2 吸收罐（续）

接下页“更换 CO2 吸收罐”

生产商提供适当警告，并考虑推荐检查泄
漏的最佳实践，或开发在使用前检测罐泄
漏的方法。  

Jeffrey Feldman, MD, MSE 是宾夕法尼亚大学
佩雷尔曼医学院（宾夕法尼亚州费城）的临
床麻醉学客座教授。他也是 APSF 技术委员会 

(APSF Committee on Technology) 的主席。

他是 GE Healthcare、Becton-Dickinson 和 

Micropore, Inc. 的顾问。

参考文献
1. Feldman JM, Lo C, Hendrickx J. Estimating the impact of 

carbon dioxide absorbent performance differences on 
absorbent cost during low-flow anesthesia. Anesth 
Analg. 2020;130:374–381. PMID: 30925559

2. Feldman JM, Hendrickx J, Kennedy RR. Carbon dioxide 
absorption during inhalation anesthesia: a modern prac-
tice. Anesth Analg. 2021;132:993–1002. PMID: 
32947290

3. Kuruma Y, Kita Y, Fujii S. Exchanging a CLIC absorber in 
the middle of the surgery. APSF Newsletter. 2013;27:64–
65. https://www.apsf.org/article/exchanging-a-clic-
absorber-in-the-middle-of-the-surgery/ Accessed August 
13, 2024. 

Dräger 麻醉工作站和术中 CO2 吸收罐更换 
作者：David Karchner, MBA；Hans Ulrich Schuler, MSEE, MBA； 
和 Bjoern Goldbeck, MSEE

尊敬的编辑：
我公司特此感谢 Yuki Kuruma, MD 在本期

《APSF 新闻通讯》中发表的文章，她在文

章中对术中更换 CO2 吸收罐后将泄漏引入

呼吸管路的风险进行了综述。此外，感谢 

APSF 给我公司机会，对 Kuruma 博士的意见

作出回应。

减少浪费的可持续操作至关重要。在

麻醉实践中，CO2 吸收罐的处理是减少浪费

的 一 大 机 会 。 为 此 ， 众 多 供 应 商 （ 如 

Dräger）已实施相关选项，支持在手术过程

中更换 CO2 洗手罐，使用户能够最大限度

利用每个罐的 CO2 吸收罐能力，而不是 

在 手 术 开 始 时 更 换 未 被 完 全 利 用 的  CO2  

吸收罐。

Dräger 的所有麻醉机都支持在传统“散

装”CO2 吸收罐（始终在麻醉机不使用时重

新填充）和 “CLIC” 罐（根据表面吸收罐已完

全利用的证据，如吸入 CO2 升高，可在手术

过程中更换罐）之间进行选择。散装方法不

可避免地会丢弃有用的吸收性材料，而 CLIC 

罐则可最大限度减少有用吸收罐的浪费。无

论采用何种策略，临床医生都必须了解 CO2 

吸收罐是呼吸管路的一部分，引入泄漏的罐

会对患者的通气能力产生负面影响。

正如 Kuruma 的文章所指出的，术中

更换罐的选项并非 Dräger 机器所独有，

当/如果 CO2 吸收罐损坏导致泄漏，不同的

麻醉机设计会有不同的反应。虽然气体浓

度可能会随泄漏变化，但也可能出现无法

机械通气、手动通气或两者兼而有之的情

况。Kuruma 观察到，在带有活塞式或涡轮

式呼吸机的麻醉机中安装无法通过增加新

鲜气体流量来解决泄漏的 CO2 罐时，可以

继续进行机械通气，但无法进行手动通

气。作者呼吁麻醉机生产商在其使用说明

书（“IFU”）中提供概述这一风险的警告。

接上页“更换 CO2 吸收罐”

—麻醉患者安全基金会授权中文翻译版—

引用：Karchner D, Schuler HU, Goldbeck B. 
Dräger Anesthesia Workstations & 
Intraoperative CO2 Canister Exchange. 
APSF Newsletter. 2024:98–99.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30925559/
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在 Kuruma 等人于 2013 年向 APSF 提交报

告后，Dräger 麻醉工作站的不同 IFU 和 

CLIC 吸收器本身的 IFU 中已包含各种明确

的警告和其他信息（图 1-3）。

Perseus A500 和 Atlan A350 的使用说

明书中也有类似警告。 

除这些警告外，Dräger 麻醉工作站还

配备了监测设备和相关警报，以帮助识别与

术中放置泄漏吸收罐相关的问题。气体浓度

监测对于安全的麻醉实践和不良氧气变化至

关重要，当使用适当设置的警报限值时，可

轻松检测麻醉剂浓度。呼吸回路压力和容量

警报对于识别回路泄漏同样十分重要。

再次感谢 Yuki Kuruma, MD 呼吁麻醉界

和作为生产商的我公司关注术中吸收罐更换

的风险。有了这些信息，我公司作为生产商

可以不断改进和更新相关医疗器械的 IFU， 

并支持用户做好充分准备，避免对患者造成

伤害。

David Karchner, MBA 是 Dräger Inc.（宾夕法尼

亚州特尔福德）北美市场营销高级总监。

Hans Ulrich Schüler, MSEE, MBA 是 Dräger-

werk AG & Co KGaA（德国吕贝克）的围手术

期照护全球业务发展经理。

Bjoern Goldbeck, MSEE 是 Drägerwerk AG & 

Co KGaA（德国吕贝克）的围手术期照护风

险经理。

这三位作者都是 Dräger 的雇员。

更换 CO2 吸收罐 - 回复（续）

图 1：概述术中更换吸收器时需“更加注意”的 Apollo IFU（第 117 页）。

接上页“更换 CO2 吸收罐”

接下页“更换 CO2 吸收罐”

图 2：Apollo 麻醉工作站 IFU 中告知更换呼吸管路部件（包括 CLIC 吸收器）可能改变呼吸管路泄漏或
合规性的警告（第 118 页）。

警告！

误导性数据的风险。

更换呼吸软管、挥发罐或碱石灰可能改动麻醉
机的泄漏和合规性计算值，并影响治疗设置。

请在更换呼吸软管、挥发罐或碱石灰后执行泄
漏检查。

图 3：CLIC 吸收器和 CLIC 适配器的 IFU 中包含多项旨在降低患者受伤风险的警告。在使用前检查 CLIC 

吸收器是否损坏是重要的第一步。（使用说明书。CLIC 吸收器 800+ / Infinity ID CLIC 吸收器 800+ / CLIC 

适配器。Dräger Medical。中文版第 14 页。） 

警告！

患者受伤风险

每次使用本医疗器械前必须经过检查。

如零件损坏或不完整，必须更换医疗器械。

—麻醉患者安全基金会授权中文翻译版—

一次性 CLIC 吸收器（可选）

一次性吸收器可在手术过程中更换。阀门可确保在
拆卸吸收器时呼吸管路紧紧密封。

注意：  由于无法在术中执行泄露检查，因此尚无更
换后的吸收器泄露和合规性信息。需在手术
过程中多加注意。

请更换一次性吸收器以确保呼吸管路中的 CO2 持续
被吸收
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在使用 GE HealthCare 麻醉系统时进行
术中 CO2 吸收罐更换
作者：John Beard, MD 和 Robert Meyers, BS

图 1：紧凑型呼吸管路。1

图 2：高级呼吸管路。2
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GE HealthCare 麻醉系统支持术中更换 

二氧化碳 (CO2) 吸收罐。GE HealthCare 麻

醉系统采用风箱设计（概念图，Kuruma， 

图 3），配备紧凑型呼吸管路 (CBS) 或高级

呼吸管路  (ABS)，具体取决于麻醉机系

列。CBS（图 1）支持术中更换 CO2 罐，这

是其标准配置，而 ABS（图 2）需要添加可

选的 EZ 罐更换模块。 

CBS 设计有凸轮式抬升机构，可升起

下盘（巢），并将吸收罐与呼吸管路端口对

齐。抬升组件旨在将罐密封在呼吸管路中，

并在出现任何错位时防止闭锁。配备可选 

EZ 罐更换模块时，ABS 使用旋转机构将吸

收罐连接器引导至配合端口中，还可在吸收

罐端口未对齐的情况下防止闭锁。当吸收罐

未闭锁时，两个回路都会在波形区域显示消

息“CO2 吸收器脱离回路”。

此外，GE HealthCare 销售和分销的一

次性罐（AMSORB Plus，Coleraine，爱尔

兰 ） 在 装 运 前 于 生 产 商 处 进 行 了 压 力 

测试，以确保 30 cm H2O 下的泄漏不超过  

10 mL/min。

在极少数情况下，术中更换 CO2 罐与

呼吸管路泄漏有关，ABS 和 CBS 的风箱设

计可减轻机械和手动通气期间泄漏的影响，

原因如下：   

• 在新鲜气体流量大于呼吸管路泄漏量的情

况下，不会对通气或患者气体浓度产生任

何影响。具有风箱设计的呼吸系统在正压

下运行。这意味着罐泄漏不会导致室内空

气被带入，因此患者气体不会被室
内空气稀释。

• 在泄漏量大于新鲜气体流量的情况
下，仍然可以通过袋或呼吸机提供
一定程度的正压通气。根据泄漏程
度，部分或全部预期潮气量可能无
法到达患者，皮球或气囊最终会塌
陷。警报将按如下流程触发。

• 风箱是患者气体与呼吸机驱动气体
之间的物理屏障。如果罐发生泄
漏，驱动气体将不会进入呼吸管路
并改变患者气体的浓度。

GE HealthCare 麻醉系统还可以
帮助临床医生识别泄漏，原因如下：  

• 风箱和皮球可作为泄漏的视觉指 
示器。

 – 风箱对临床医生而言始终可见。
当泄漏量大于新鲜气体流量时，
气囊将塌陷，为用户提供视觉 
指示。

 – 选择皮球时，如尝试进行正压通
气，皮球将塌陷。

• 如麻醉机用户参考手册的“警报和
故障排除”部分所述，3,4 ABS 和 

CBS 系统还提供了几项可帮助临床
医生成功检测泄漏的警报消息。 

 – “系统泄漏？”警报：当呼吸机
的驱动气体流量大于吸气流量传
感器测量的流量（约 30%）时，
会发出此警报，这将有助于检测 接下页“更换 CO2 吸收罐”

—麻醉患者安全基金会授权中文翻译版—

引用：Beard J, Meyers R. Intraoperative   
CO2 canister exchange when usiing GE 
HealthCare anesthesia systems. 
APSF Newsletter. 2024:100–101.

更换 CO2 吸收罐 - 回复（续）
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TO YOUR IMPORTANT QUESTIONS

TO QUESTIONS FROM READERS

针对读者提出的问题

to your important questions

本专栏内提供的信息仅可用于与安全相关的教育，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 并非旨在针对问题答复提供任何具体意见或建议，或提供具体的医学或法律建议。在任何情况下，APSF 均不对因任何人依赖任何此类信息而造成或声称造成的任何损害或损失 
承担任何直接或间接责任。

接上页“更换 CO2 吸收罐”

输送潮气量减少的情况。CO2 罐位于驱
动气体和吸气流量传感器之间，使其成
为气囊塌陷前检测该故障的主要警报。

 – “未达到 TV”警报：当吸气流量传感

器测量的体积在连续六次机械呼吸期间

小于设定潮气量约 10% 时，将发出此 

警报。气囊塌陷至足以影响通气的程度

时，将在容量目标通气模式下发出此 

警报。

 – “无法驱动气囊”警报：当系统检测到

呼吸机驱动压力未使气道压力等效增加

时，将发出此警报。与“未达到 TV”

警报一样，气囊塌陷至足以影响通气的

程度时，将发出此警报。

 – “TVexp 偏低”警报：当潮气量测量值

小于用户设置的警报水平时，将发出此

警报。气囊塌陷至足以影响通气的程

度时，将发出此警报。  

当临床医生发现 CO2 吸收罐泄漏时，

有多种解决方案。 

• 如果泄漏轻微，最快的补救措施是尝试将

新鲜气体流量提升至泄漏水平以上。如成

功，气囊（或皮球）将重新充气，并允许

继续通气，直到问题得到解决。  

• 如果泄漏严重，无法通过增加新鲜气体流

量来弥补，则应采用替代通气方法（例如 

Mapleson 回路），并考虑静脉麻醉。

• 确保安全通气后，即可通过更换故障罐来

解决呼吸管路的泄漏问题。  

综上所述，GE HealthCare 麻醉系统支

持术中更换 CO2 罐。在极少数情况下， 

术中更换 CO2 罐与呼吸管路泄漏有关， 

这些系统设计用于减轻泄漏的影响，并提

供视觉指示器和警报，以帮助临床医生识

别和解决泄漏问题。

John Beard, MD 是 GE HealthCare-Patient 

Care Solutions 的首席医学官。

Robert Meyers 是 GE HealthCare - Patient 

Care Solutions 的首席工程师。

两位作者都是 GE Healthcare 的雇员。

参考文献
1. GE HealthCare Compact Breathing System Cleaning, 

Disinfection and Sterilization User's Reference Manual. 

Datex-Ohmeda, Inc.; 2014.

2. GE HealthCare Advanced Breathing System Cleaning, 

Disinfection and Sterilization User's Reference Manual. 

Datex-Ohmeda, Inc.; 2012.

3. GE HealthCare Aisys CS2 User’s Reference Manual. 

Datex-Ohmeda, Inc.; 2013.

4. GE HealthCare Carestation 750/750c User’s Reference 

Manual. Datex-Ohmeda, Inc.; 2017.

联系我们！
APSF 希望通过互联网在我们的社交媒体平台上与关注于患者安全的同僚建立联

系。在过去一年里，我们齐心协力提升读者数量，并为社会提供优质文章。我们

的支持人数及用户参与度增长了数十倍，希望 2024 年能继续保持。请关注我们

的 Facebook 主页 https://www.facebook.com/APSForg/，以及 Twitter 主页  

https://twitter.com/APSForg。此外，您也可以通过 LinkedIn 与我们联系，网址为 

https://www.linkedin.com/company/anesthesia-patient-safety-foundation-apsf-。

我们希望听到您的声音，请收藏我们的账号和网址，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）。我们也会与我们的成员分享您的内容。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 methangkool@apsf.org 与 APSF 宣传大使计划负责人 

Emily Methangkool, MD 联系，或通过电子邮箱 pearson@apsf.org 与数字战略与

社交媒体总监 Amy Pearson 联系。期待在互联网上与您见面！

Amy Pearson, MD，APSF 数字战略与社交 
媒体总监。

—麻醉患者安全基金会授权中文翻译版—

更换 CO2 吸收罐 - 回复（续）

https://www.facebook.com/APSForg/
https://twitter.com/APSForg
https://www.linkedin.com/company/anesthesia-patient-safety-foundation-apsf-
mailto:methangkool%40apsf.org?subject=
mailto:mailto:pearson%2540apsf.org.%3Fsubject%3D?subject=
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APSF 传承协会成立于 2019 年，旨在表彰那些通过遗产、遗嘱或信托向基金会捐赠，确保患者的安全性研究和教育得以
继续发展的人。
APSF 感谢通过资产或遗产捐赠慷慨支持 APSF 的首届成员。 

有关计划捐赠的更多细节，请联系 APSF 的部门主管 Sara Moser，电子邮件地址：moser@apsf.org 。

欢迎加入我们！https://www.apsf.org/donate/legacy-society/

他们都抱有守护麻醉学未来的坚定理念。 

聚焦 传承协会成员

Lynn 和 Fred Reede
从我刚进入护理学院那一刻开始，我就从我的护士麻醉课程中了

解到，我提供的照护必须建立在责任的基础上，以倡导患者安全和最
佳结局。每一天，我和我的同学都会与患者及其家属合作，了解并改
进他们的照护计划。

我开始麻醉实践的时间早于脉搏血氧仪等监测仪投入使用之时。
在以前，16 个手术室仅配备一个外周神经刺激器。在几十年后的今
天，我致力于帮助众多杰出临床医生、行业合作伙伴和科学家将患者
和医务人员安全问题转化为更优的技巧、药物、技术和质量改进流
程，以此表示对前述人员的赞赏和支持。

医疗大家庭对每位患者和医务人员安全的投资是我们可以为每个
人的福祉分享的最好礼物之一。我们希望各方能够共同努力，改善复
杂而分散的医疗照护系统。

Dr. Eric 和 Dr. Marjorie Ho

警惕和安全是麻醉实践中不可或缺的重要
部分。自 1990 年夏季以来，在个人实践和医
学生教学方面，《APSF 新闻通讯》都使我受益
匪浅。现在我退休了，想通过加入 APSF 传承
协会来予以回报。

Dr. Susan 和 Dr. Don Watson

纵观我们在儿科麻醉学和儿科心脏外科的职业生涯，患者安全 
一直被放在首位。我们是在脉搏血氧仪问世之前接受培训的一代
人，几十年来，我们见证了监测和安全领域取得的巨大进步。麻醉
患者安全基金会一直是鼓励、制定和完善患者和专业安全措施的 
领导者。

我们希望 APSF 的支持将有助于基金会继续履行其重要使命。

https://www.apsf.org/donate/legacy-society/
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APSF 组织开展第三次技术教育倡议 (TEI) 课程： 
手动体外除颤、心脏复律和起搏 (MEDCP)

作者：Michael Kazior, MD；Christopher Samouce, PhD；Daniel Rosenkrans, MD；David Lizdas, BSME；Jeffrey Feldman, MD； 
Nikolaus Gravenstein, MD；和 Samsun Lampotang, PhD

您正在为一名 64 岁的男性提供照护，
他将在全身麻醉下接受膝上截肢手术。尽管
手术过程平稳，但患者突然出现房颤，室性
心动过速，心率 170 次/分。随着心律的改
变，他的收缩压降至约 60，血氧饱和度也
在下降。您呼叫帮助，通知团队，手术室护
士将装有手动体外除颤器的急救车推进手术
室。您知道需要进行心脏复律，及时抢救对
于防止进一步失代偿至关重要。您是否清楚
应 将 电 极 板 置 于 何 处 ？ 选 择 哪 种 模 式 ？ 
选择多大能量？您如何判断自己是否在执行
同步电复律，以防止出现 R-on-T 现象？ 

围手术期心脏骤停很少见，麻醉医师在
及时诊断和提供挽救生命的治疗方面发挥着
至关重要的作用。1 一项基本技能是及时应
用和管理手动体外除颤器 (Manual External 

Defibrillator, MED)。MED 是院内 ACLS 医务
人员用于执行指定除颤、同步复律和/或经
皮起搏的设备。2 由于很少用到 MED，并且

危及生命的心脏事件通常高度紧迫，人为错
误（如设备管理不善和治疗延迟）可能会导
致抢救失败。3-4 

许多医院系统都已过渡为通过在线电子
学习课程提供美国心脏协会 (AHA) 的高级心
血管生命支持 (Advanced Cardiovascular 

Life Support, ACLS) 认证。5 ACLS 医务人员
必须每三个月而不是每两年完成一次简短的
复习课程。5 这些在线课程通常不包括如何
使用除颤器，因此许多医务人员都无法维持
或更新对这一设备的了解。我们需要为新入
职的医务人员提供易于获取的学习机会，教
授其如何使用这一设备，使员工长期具备相
关知识，以便在危机中快速、熟练地使用 

MED。

为满足这一教育需求，麻醉患者安全基
金会 (APSF) 与美国麻醉医师协会 (American 

Society of Anesthesiologists, ASA) 合作，组

织开展名为“手动体外除颤、心脏复律和起
搏 (MEDCP)”的第三次技术教育倡议 (TEI) 

课程。此前的课程涉及低流量麻醉6 和定量
神经肌肉监测。7 这些课程采用引导式交互
模拟，为用户提供积极的学习体验，以理解
复杂的、基于技术的概念。 

MEDCP 课程将包括七个不同的主题，
涵盖 MED 的理解和使用要点，完成每个主
题大约需要 15 分钟的时间。与此前的 TEI 课
程一样，当前课程采用引导式模拟，以提供
交互式学习体验。我们建议按顺序学习这些
主题。为打造更方便的学习体验，学员无需
一次性学完所有主题。课程亮点包括：

除颤器的物理原理：简要解释 MED 的
物理原理，以便您更好地理解该设备。

除颤器波形：可视化并练习传递常用除
颤器发出的不同类型的波形。

除颤器电极板（电极）放置：使用模拟
患者练习如何将除颤器电极板放置在不同解
剖位置上，包括前后方向和前外侧方向。 

除颤、同步复律和经皮起搏：使用模拟
的通用 MED（图 1）练习如何执行 MED 的
三大功能。 

该课程预计将于 2025 年 1 月完成，并将
通过 APSF 门户网站 (https://www.apsf.org/TEI/) 

在 ASA 网站上在线提供。所有 TEI 课程均免
费提供且易于获取。所有麻醉医师或对此感
兴 趣 的 人 员 均 可 通 过 创 建 访 客 账 户 

（如果不是 ASA 成员）来学习任何 TEI 课
程。课程学习者将获得继续医学教育学分，
包括患者安全和质量改进学分。 

我们期待课程完成的那一天，并希望能
助力您为管理围手术期 ACLS 事件做好充分 
准备。

接下页“TEI 课程”图 1：为 TEI 3 创建的交互式 MED 模拟。

引用：Kazior M, Samouce C, Rosenkrans D, et al. 
APSF announces development of third Technology 
Initiative (TEI) course; manual external defibrillation, 
cardioversion, and pacing (MEDCP). 
APSF Newsletter. 2024:103–104.
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Michael Kazior, MD 是弗吉尼亚联邦大学和里
士满退伍军人事务医疗中心（弗吉尼亚州里
士满）的麻醉学助理教授。

Christopher Samouce, PhD 是佛罗里达大学
医学院（佛罗里达州盖恩斯维尔）CSSALT 

的助理研究员。

Daniel Rosenkrans, MD 是北卡罗来纳大学教
堂山分校（北卡罗来纳州教堂山）的麻醉学
助理教授。

David Lizdas, BSME 佛罗里达大学医学院 
（佛罗里达州盖恩斯维尔）CSSALT 的首席 

工程师。

Jeffrey Feldman, MD, MSE 是宾夕法尼亚大学
佩雷尔曼医学院（宾夕法尼亚州费城）的临

新技术教育倡议
接上页“TEI 课程” 床麻醉学客座教授。他也是 APSF 技术委员会 

(APSF Committee on Technology) 的主席。

Nikolaus Gravenstein, MD 是佛罗里达大学医
学院（佛罗里达州盖恩斯维尔）的 erome H. 

Modell, MD 麻醉学教授。 

Samsun Lampotang, PhD, FSSH, FAIMBE 是
佛罗里达大学（佛罗里达州盖恩斯维尔）的 

Joachim S. Gravenstein 麻醉学教授，也是 

CSSALT 的主任。 

Feldman 博士是  Medtronic、Becton-

D i c k i n s o n  和  M i c r o p o r e  公 司 顾 问 。 
Gravenstein 博士是 Teleflex Medical 的 
顾问。其他作者均没有任何利益冲突。

参考文献 
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dence and risk factors for perioperative cardiac arrest 

observed in the national anesthesia clinical outcomes reg-
istry. Anesth Analg. 2015;120:364–370. PMID: 25390278 

2. Panchal AR, Bartos JA, Cabanas JG, et al. Part 3: Adult basic 
and advanced life support: 2020 American Heart Associa-
tion guidelines for cardiopulmonary resuscitation and 
emergency cardiovascular  care.  Circulat ion . 
2020;142:S366–S468.  PMID: 33081529

3. Cooper JB, Newbower RS, Kitz RJ. An analysis of major 
errors and equipment failures in anesthesia management: 
considerations for prevention and detection. Anesthesiology. 
1984;60:3–42. PMID: 6691595 

4. Olympio, MA. Formal training and assessment before using 
advanced medical devices in the operating room. APSF 
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formal-training-and-assessment-before-using-advanced-
medical-devices-in-the-operating-room/. Accessed June 
28, 2024. 

5. American Heart Association. RQI: Resuscitation Quality Pro-
gram overview. https://cpr.heart.org/-/media/CPR-Files/
Courses-and-Kits/RQI/RQI-Program-Overview.pdf. 
Accessed July 28, 2024.

6. Anesthesia Patient Safety Foundation. Low-flow anesthe-
sia. https://www.apsf.org/apsf-technology-education-initia-
tive/low-flow-anesthesia/. Accessed July 28, 2024. 

7. Anesthesia Patient Safety Foundation. Quantitative 
neuromuscular monitoring.  https://www.apsf.org/apsf-
technology-education-initiative/quantitative-neuromus-
cular-monitoring/. Accessed July 28, 2024. 

通过 APSF 麻醉患者安全播客，您可随时随地了解麻醉患者安全的相关内容。每周一次的 

APSF 播客节目主要面向对围术期患者安全感兴趣的听众。请收听我们的节目以了解更多
关于《APSF 新闻通讯》近期文章的信息，这些文章都是由作者和节目独家所提供，并集
中回答了读者提出的患者安全、医疗设备和技术等相关问题。此外还有特别节目，重点
介绍有关气道管理、呼吸机、个人防护设备的重要 COVID-19 信息、药物信息，以及择期
手术建议。APSF 的使命包括为全球麻醉患者安全发声。您可以在 apsf.org 网站上每个节
目的栏目说明中获取更多信息。如果您有关于将来节目的建议，请发送电子邮件至 

podcast@APSF.org。您还可以在 Apple 播客或 Spotify 或您能收听播客节目的任何平台，找
到 “Anesthesia Patient Safety Podcast”（麻醉患者安全播客）。请访问我们的播客网站  

APSF.org/podcast，也可以在 Twitter、Facebook 和 Instagram 社交媒体上访问我们的主页 
@APSForg。

《APSF 新闻通讯》播客
现可在 APSF.org/podcast 网站上在线收听

Allison Bechtel, MD 
APSF 播客总监
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https://www.apsf.org/article/formal-training-and-assessment-before-using-advanced-medical-devices-in
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https://www.apsf.org/anesthesia-patient-safety-podcast/archive/
mailto:podcast%40apsf.org?subject=
http://www.apsf.org/podcast
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引言
国际标准化组织 (International Organi-

zation for Standardization, ISO) 成立于  

1947 年，是联合国的一个非政府组织，旨在
振兴二战后的全球经济。ISO 主要致力于工
业产品和生产工艺的标准化，以促进国际贸
易。参与和投票权按国家/地区分列，但实
施则为全球性，每个国家/地区汇总意见的
方式各不相同。

ISO 标准主要由生产商制定，但在医疗
器械等行业，医疗照护专业人士的各类意见
至关重要。生产商在生产工艺和监管合规性
方面具备专业知识，因此在制定标准时往往
发挥主导作用。然而，如果不充分考虑临床
专家的意见，标准就有可能无法完全解决医
务人员的临床需求和安全问题。 

与一般工业设备不同，许多临床医疗 
器械更加强调的是如何使用，而不是技术 
规格。作为医疗器械操作者的临床医生责任
重大，他们必须对患者的生命负全责，认识
到这一点十分重要。

接下页 “ISO 80369-6”

日本改用 ISO 80369-6（神经轴索应用连接件）： 
从无意中成为先例中汲取的经验教训

作者：Sachiko Omi, MD, PhD；Akito Ohmura, MD, PhD；和 Katsuyuki Miyasaka, MD, PhD

尽管通过技术委员会 (Technical Com-

mittees) 努力整合医学专家的意见，但临床
医生在某些领域的参与仍较为有限，技术改
进往往由生产商推动。

ISO 80369

国际上对医疗安全的认识日益提高，促
使 ISO 通过为肠内、呼吸、泌尿、血压、神
经轴和静脉内患者照护系统制定独特的连接
件设计标准，来解决因误连和给药不当造 
成的医疗事故。1,2 ISO 于 2016 年开始发布  

ISO 80369 系列标准。2 鼓励参与国家/地区
迅速采用这些国际标准（表 1、图 1）。

日本获悉 ISO 80369-6 已在全球范围内 
（包括美国的部分地区）开始推广的信息 
（来源未知）后，并在政府的领导下于全国

范围内引入 ISO 80369-6（神经轴索应用连
接件）。这一过渡现已接近完成，虽然在过
渡过程中未发生涉及生命损失的重大事故，
但也出现了许多严重问题。据我们所知，还
没有其他国家/地区完全改用这一新标准，
因此日本的经验可以提高各方对可能发生的
相 关 问 题 的 认 识 ， 为 全 球 患 者 安 全 做 出 
贡献。

图 1：旧标准（鲁尔）连接件和新标准 (ISO 80369-6) 连接件。
PMDA 医疗安全信息，2018 年 8 月第 55 号，新旧标准产品的连接  
http://www.pmda.go.jp/english/safety/info-services/safety-information/0001.html

表 1：ISO 80369：

医疗应用中用于液体和气体的小孔径连接件 (2016)2

• 80369-1 一般要求和概述

• 80369-20 通用测试方法

• 80369-2 呼吸系统和驱动气体（气道和气体输送）a

• 80369-3 肠内和胃（胃）b

• 80369-4 尿液采集（尿道） - 推迟

• 80369-5 四肢气囊充气（止血带和 BP 袖带）

• 80369-6 神经轴索（脊髓、硬膜外） - 2016 年 3 月发布c

• 80369-7 静脉内（动脉/静脉）d

a) 2024 年 4 月发布，但未在日本实施。
b)  2019 年开始实施后，新标准较小的直径导致了多个实践问题。改用无法完成。2022 年 5 月，日本被迫允许新旧

标准并存。
c) 在文中详细讨论。
d)  对其进行了修订，与以前使用和现有静脉注射装置保持一致；因此，临床环境中的采用在相关各方没有清晰认 

识的情况下完成。

引用：Omi S, Ohmura A, Miyasaka K. Switchover 
to ISO 80369-6 (neursaxial applications) in Japan: 
lessons learned from unwittiingly being first. 
APSF Newsletter. 2024:105–108.

旧标准产品

新标准产品

不兼容

兼容

兼容
母座连接器

母座连接器 公座连接器

公连接件

https://www.apsf.org/
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最后期限考虑到公司便利而设定，因此麻醉

医师别无选择，只能遵守。 

应现场麻醉医师的强烈要求，出于安全

原因，未引入可互换适配器。生产商和供应

商行业协会 (MTJAPAN) 针对相关学术团体开

展学术活动，答疑解惑。日本药品医疗器械

综合机构 (Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency, PMDA) 提供了有关实施程

序的具体细节。尽管采取了这些措施，但麻

醉医师仍无法明确改用的必要性和可能性。

MHLW 关于日本改用  

ISO 80369-6 的调查

日本相关机构执行了过渡，并在大约两

年内完成改用。2024 年 6 月，MHLW 发布

了一份关于从 2021 年开始向 ISO 80369-6 

过渡的报告。4 该报告包含对麻醉医师和 

MTJAPAN 进行的有限范围邮寄调查的结

果 。 该 调 查 主 要 针 对 日 本 麻 醉 医 师 协 会 

(JSA) 认证的机构，联系了 1447 家机构，收

到了 329 份有效回复。

中，信息从 METI 流向 MHLW。因此，该过

程缺乏监督和国内外临床医生的积极参与。

2015 年，MHLW 安全卫生部与一些医

疗照护代表首次讨论 ISO 80369 的实施时，

已假定要改用 ISO 80369-6。当时，麻醉医

师对改用可能造成的混淆表示担忧，但在实

践中，并未召开涉及临床医生或日本麻醉医

师协会 (Japanese Society of Anesthesiolo-

gists, JSA) 的会议。引入程序和截止日期由 

MHLW 和行业组织 MTJAPAN 确定。厚生劳

动省解释称，日本作为世界贸易组织的成

员，有遵守或协调 ISO 标准的基本义务。3 

尽管确实存在例外情况，但日本必须在新标

准发布后立即采用 ISO 标准作为国家标准，

且不允许做出会造成国际贸易壁垒的变更。 

虽然在实施 ISO 标准之前，必须仔细考

虑临床环境中的风险-获益平衡，但日本并

没有可以考虑这些因素的组织或机会。

MHLW 于 2017 年 12 月 29 日发布通

知，规定受 ISO 80369-6 影响的旧产品必须

在 2020 年 2 月底前停止销售。产品供应的

神经轴索应用连接件需要新标准 
(ISO 80369-6)

多 年 来 ， 在 临 床 实 践 中 ， 鲁 尔 接 头 

(ISO-594) 一直是注射和连接小直径管路的

标准。医务人员受益于其广泛连接提供的便

利。然而，防止因鲁尔接头误连导致的意外

注射完全依赖于相关医务人员的警惕度和责

任感。

因此，人为错误（导致患者受伤的不可

避免的原因）导致了许多类型的医疗设备误

连。1 关于 ISO 80369 系列标准的讨论大致

始于 2005 年，目标是利用特定于每种应用

的物理非交互机制，开发特定用途的连接，

以确保消除误连的可能性。

ISO 在技术委员会 210（TC 210，质量

管理）中通过联合工作组 4 与 TC 121 联络，

讨 论 了 防 止 误 连 的 专 用 兼 容 性 标 准 

（ISO 80369 系列）。TC 210 涵盖更广泛的

主题，不一定是以麻醉为重点的 TC，尤其

是与众多杰出麻醉医师参与的 TC 121 相比。

在 TC 210 下成立了一个联合工作组，以传

达 TC 121 对此事项的意见，但该工作组未发

挥预期作用。

麻醉医师从早期开始就积极参与，为麻

醉和重症监护领域做出了重大贡献。TC 121 

设有 SC-3（小组委员会），负责管理麻醉医

师直接处理的产品，如呼吸机、氧气浓缩器

和相关患者监护仪。

日本实施 ISO 80369-6 的决策过程

在日本，实施体系基本上与 ISO 成立时

的体系保持不变。影响人类生命的医疗器械

的主要监督机构是日本厚生劳动省 (Ministry 

of Health, Labour, and Welfare, MHLW)，该机

构还拥有许可权。然而，负责监管一般行业

的经济产业省 (Ministry of Economy, Trade 

and Industry, METI) 与 ISO 保持联系。在实践

日本引入 ISO 80369 系列标准旨在最大程度减少人为错误
接上页 “ISO 80369-6”

接下页 “ISO 80369-6”
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源浪费。最重要的是，在改用之前或之后，
临床医生均没有可用于传达或报告问题的 
流程。

提出了以下几个问题：

1. 临床参与不足 

ISO 80369-6 标准的制定过程以及日本

政府和生产商在国内的实施过程均缺乏实用

临床信息。 

ISO 80369 标准制定后，日本政府机构
很少就是否需实施或适应国内临床情况展开 
讨论。 

MHLW 调查的目的不是确定与患者相关
的意外事件，而是调查与产品相关的问题； 
因此，麻醉医师处理的不良事件有可能被 
少报。

MHLW 调查结果和问题

主要调查结果总结见表 2。我们对最初
出现的问题数量感到震惊。

改用前咨询不足使临床医生处于不利地
位，他们没有准备好应对这些变化。报告了
多例患者照护过程中的破损和泄漏事件。得

益于麻醉医师的快速应变能力，没有患者受
到伤害。

带有连接件和预充式注射器的连接件套
件并非广泛可用，因此，药物误用一直是令
人担忧的一大问题。5 只有麻醉医师在工作
中时刻保持严谨认真才能避免因药物连接不
正确导致的错误。6

由于注射器和连接件不完全可用，新旧
连接件并排放置，未彻底改用导致床旁混
淆。导致其他不必要混淆的原因包括翻译不
佳、连接件颜色重叠、产品可用性不足和资

新连接件多次报告断裂和泄漏

接下页 “ISO 80369-6”

接上页 “ISO 80369-6”

时间线 问题 详细信息

改用前 认识 ISO 和 MHLW 未能向受影响最大的临床医生传达其新指南的依据。日本的麻醉医师* 和学术团体都
认为没有必要变更连接标准，但他们必须遵守强制执行 ISO 规则的政府法规。

指南 生产组织 MTJAPAN 缺乏所需产品和临床信息，无法充分指导医务人员完成过渡。

产品范围 一些生产商在过渡期间停止生产某些产品，缩小了可用产品的范围。

翻译 在日语中，将“神经轴索应用”误译为“神经麻醉”导致了混淆，即，这一变更仅适用于蛛网膜下
腔麻醉、硬膜外麻醉和外周神经阻滞患者。

用于脊髓穿刺或治疗应用的系统被遗漏。

改用后 初始和持续问题 
（破损）

初始问题包括破裂、泄漏、配合过紧和不接合（MHLW 对 1,447 家认证机构的邮寄调查：329 份回
复，83 例连接件破裂，61 例泄漏，47 例未接合等）。4

给药错误 改用新标准并未预防药物误用。5 虽然患者侧的连接是固定的，但药物侧保持不变。与标准兼容的
预充式注射器或塑料安瓿并非适用于所有情况。在床旁使用与标准兼容和不兼容的抽吸针来配制药
物混合物，为错误留下了机会。

使用感觉不同 尽管新产品和传统产品在感觉方面（配合力、注射压力、阻力损失的感觉）存在差异，但没有进行
临床测试的机会，需要用户（麻醉医师）自行适应。MTJAPAN 发布的避免开裂的特别建议仅限
于“小心”使用产品的要求，无法提供过多帮助。

难以区分 由于增加了盖子来保护注射器尖端直径较小造成的机械弱点，使得锁和鲁尔接头难以区分。

颜色混淆 最初的混淆是由新的神经轴索产品采用黄色所致，因为黄色注射器在日本已用于肠内用途**。

便利性降低 程序变得更加复杂，无法再使用旧规格下的单一标准产品（如自体血贴），降低了便利性，且可能
使风险增加。

成本增加 旧产品库存的处置；对更昂贵的新产品的补偿不足；为增加的新产品争取新的存储空间；生成多条
狭窄的特定产品线的成本增加

缺乏问题报告和 
支持系统

没有已建立的系统可用于报告问题、共享信息或提供有关处理机械或临床问题的指导。

** 在日本，仅允许医生进行神经轴索麻醉操作。
** 引入 ISO 80369-6 时，日本当地旧的不可互换肠内产品已标记为黄色。
ISO = 国际标准化组织；MHLW = 日本厚生劳动省。

表 2：ISO 80369-6 变更过程中遇到的问题。
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2.   不平衡的观点（临床医生、生产商和监管
机构）

生产商认为，生产符合标准但难以使用 
（尤其是对于信息不足的用户）的接头是可

以接受且不可避免的。如果临床医生知悉这
一点，他们会拒绝使用对患者安全造成风险
的产品。

在未进行临床试验的情况下过渡至较小
直径，导致与液体流量变化以及推力和旋转
力增加相关的使用混淆。问题包括使用困难
和连接件卡扣断裂。这迫使临床医生在现场
工作时处理各类问题，如超强度接头和破裂
连接件漏液。 

3.  缺乏临床可行性试验 

在国内实施之前，有必要对不同产品 
（不同公司的产品）进行临床可行性研究，

以避免患者受到伤害和对医生追责。然而，
由于监管机构和生产商认为在全面引入之前
进行临床可行性试验将违反竞争法，该观点
被明确否定。日本在实施过程中遇到的大多
数问题本可以通过适当的信息和准备来避
免。令人遗憾的是，临床医生实际上被排除
在讨论之外，他们唯一的选择就是接受行政
管理决定。

4.  缺乏透明度 

监管机构错误地认为，新推出的产品已
经符合新的权威性 ISO 标准，因此没有必要
进行临床可行性试验。生产商认为没有必要
告知临床医生新产品组合方式的“微小”变
化。临床医生不了解日本的这一情况，也没
有相关机构可帮助其解决这些问题。

ISO 的共识建立流程不包含该小组以外
的人员，但遵守所制定的标准却是强制性
的，并由日本当地行政机构大力推广。目
前，需要遵循这些标准的用户（临床医生）
只有在购买 ISO 官方出版物后才能获悉这些
标准。

这一流程有待改进，它不仅阻碍了信息
的及时传播，且技术性过强，普通医务人员
无法理解。临床医生未意识到新标准导致产
品出现巨大变化，因此经历了，诸如液体泄
漏和由于超强度接头导致的连接破裂，这类
可怕的临床后果。他们不得不在患者接受手
术期间处理这些问题。

临床医生在国内实施 ISO 标准中的作用
为确保标准符合当地医疗照护、可用性

和患者安全方面的要求，标准落地面临挑
战。这些挑战包括考虑产品可用性、现有标
准的功能变化、教育水平和专业责任范围。 

在引入之前由临床医生进行可行性研究
对于保护患者和验证标准在特定国家背景下
的有效性至关重要，但却以违反竞争法为借
口被拒绝。ISO 标准的有效整合，需要在生
产商效率与临床医生的全面参与以及迅速响
应的国内采用流程之间取得平衡。从临床医
生的角度出发，在实施之前缺乏临床可用性
试验着实令人遗憾。  

ISO 80369-3（肠内应用连接件）也遭
遇了类似的问题。儿科医生遇到了实践问
题，例如，由于新标准的直径要小得多，无
法给予混合饮食或吸出胃内容物。这项于 

2019 年开始、原定于 2021 年完成的改用被
推迟。MHLW 在 2000 年推出了自己的不可
换用连接（MHLW 第 888 号），该连接受到
好评，但却被迫改为 ISO 80369-3。日本在 

2022 年 5 月被迫允许新旧标准并存。7 混用
情况一直持续至今。

令人难以置信的是，在 ISO 标准制定过
程中，这样一个基本错误没有被注意到。 
日本于 2000 年推出了自己的不可换用肠内
连接标准，令人遗憾的是，已得到验证的 
日本标准并未被 ISO 采用。 

总结
ISO 发布了一系列 ISO 80369 标准，限

制将注射器、针头和其他小直径部件之间的
连接仅用于其预期用途。日本行政当局于  

2018 年开始在全国范围内引入 ISO 80369-6 

（神经轴索应用连接件），作为实施新标准
的一部分。据我们所知，这是全球范围内首
例国家层面的改用。

这一决定在未充分咨询临床医生或专业
麻醉组织的情况下做出。如果新产品符合新
的 ISO 标准，即可在日本获得批准，但在未
进行任何可行性试验的情况下引入临床实
践。该领域的麻醉医师缺乏足够信息，遭遇
了许多意想不到的问题，如破损和泄漏。

在改用过程中，未报告涉及人员生命的
灾难性事故，但却发生了不容忽视的严重 
事件。 

临 床 医 生 和 医 学 协 会 ， 如  JSA 和 

APSF，应更多地参与进来，以提高 ISO、行
业和国内监管机构对临床意见重要性的认
识。日本政府和行业决定权过大的原因之一
与日本医疗专业的极度碎片化有关，这加大
了各方的合作难度。 

在临床环境中，关注产品的使用方式以
及产品本身的质量至关重要。首要任务是确
保患者生命安全。麻醉医师应避免威胁患者
安全的情况发生。我们应该更多地参与 ISO 

批准的围手术期器械的决策过程。

Sachiko Omi, MD, PhD 是东京医科大学 
（日本东京）的麻醉学客座教授。

Akito Ohmura, MD, PhD 是日本帝京大学 
医学院（日本东京）的名誉教授，也是 ISO 

TC 121 SC-3 主席。
Katsuyuki Miyasaka, MD, PhD 是圣路加国际
大学（日本东京）的名誉教授。

作者没有利益冲突。
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