2018年上海市首次ECMO专项技术质量控制督查工作总结

按上海市胸心外科临床质量控制中心工作部署，2018年11月22～23日，上海体外循环专委会受命组织专家对上海目前已开展ECMO（体外膜肺氧合生命支持）技术的15家医院进行了首次质量督查，本次检查范围是以心胸外科为主或参与开展此项技术的单位。这也是全国率先进行的针对该项技术进行的质量督查。
为做好此次督查工作，首先对该项技术在本市开展的情况进行了摸底调查。调查结果：1.目前本市已开展该项技术的医院有21家，除远大、德达两家民营医院外，都为三级医院。2.每年各家医院开展数量相差较大，大都集中在综合性三甲医院，如中山、儿中心、仁济、胸科、长海等，最多单位每年实施数十例，最少仅1例。经验和水平相距明显。3. 开展较早单位都因为临床需求由胸心外科率先开展，如胸科、仁济、中山、儿中心、长海。目前由胸心外科主导施行此技术的有16家医院，都配有体外循环专业人员参与管理。由重症/外科/急诊监护室单独实施的有5家单位。少数医院同时几个学科分别进行，技术实施与管理存在无序状态，无统一规范，存在临床质量安全隐患。
根据ECMO技术复杂特点、质控中心对此技术质量严格控制的要求，体外循环专委会率领上海ECMO学组专家一起首次制定督查规范要求和评分标准，主要内容包括开展ECMO专项技术的单位资质（主要科室齐全）和环境（消毒隔离）要求、人员资质要求、规章制度建立、设施设备的完善以及临床技术操作（ECMO系统管理）等。由于各家医院水平、数量参差不齐，多学科无序开展，又属首次督查，故首版规范更着重于开展ECMO技术的最基本要求。因跨学科尚需各种协调，经中心批复决定，首次督查暂限于胸心外科，为下一步全市ECMO专项技术质控平台的建立与工作提供初步经验。
经推荐、评审产生10名首次督查专家。督查前，质控中心发文组织对督查专家进行了督查规范培训，同时也欢迎各家单位相关人员参加，学习、了解首次督查范围、内容。会上，朱德明教授代表中心对此次工作的意义进行了肯定，并以老专家身份提出更高要求。体外循环专委会现任主任委员李欣主任、候任主任委员王伟主任分别对督查原则、注意项等进行了着重说明和叮嘱。体外循环上海ECMO学组组长就督查规范进行了详细解读，并与李欣主任、王伟主任等一起进行了现场答疑。 此次督查工作是在质控中心的指导下进行的，得到体外循环上海ECMO学组名誉组长长海医院王军主任的全程关注和支持，得到所有同行以及相关医院领导和科室的大力支持。
16家医院中，1家单位因主要相关人员流动退出此次督查。10位ECMO技术督查专家分为5组，对上海15家医院进行了为期两天的质量控制督查工作。督查工作得到了各家医院的积极配合。现将督查工作中发现的问题汇总如下：1.有五家医院，在硬件设备、人员资质、规章制度和临床操作上都完全达到质控标准，这五家医院开展此项技术较早、近三年开展数量亦位居上海市各家医院前列。2.多家医院突出表现为急需ECMO专业人员补充、环境流程优化、设施设备的完善。较多单位由体外循环专业人员兼任，但医院本身又存在该专业人员短缺、工作量大、知识体系不完善等问题；有一家医院的ECMO工作完全由重症监护室人员承担，缺乏体外循环专业人员参与，对系统性能、故障排除等缺乏专业安全保障；有的病房监护室距离手术室较远，抢救转运需要跨大楼更换3部电梯才能到达，而且电梯多狭小；有的仅有离心泵，缺乏其它必要设备，甚至没有高压空气供应管道或空气压缩机；较多单位仅有1台离心泵，其中一家主要用于平时手术中，缺乏必要的应急抢救备用主机；有多家医院缺ECMO运转期间必需的监测设备；有的没有层流等有效消毒隔离条件；一家单位开展较少，没有材料备货，不能保证ECMO的快速有效实施。3.缺乏统一完善的家属知情同意书、ECMO记录规范，多较简单且缺少必要项目记录，如有一家医院在开展成人外周径路的V-A ECMO时，未建立远端肢体灌注，也无流量、压力等监测记录。4.制度常规缺乏统一规范，有一家医院缺应急预案。5.大多单位急需ECMO理论与实践操作培训，包括专业医生、技术人员、护理人员。
总结本次督查结果，为进一步完善本市整体ECMO技术质量，避免不必要的社会资源、人力资源的滥用和浪费，我们建议与计划如下：1.严格此项技术的准入条件。开展单位必须涵盖此项技术实施中必需的专业科室，如外科（最好含有胸心血管外科）、麻醉科、重症医学科或综合/专科ICU、放射科、超声科（心脏彩超）、检验科、血库等，齐全的专业科室是开展此项技术的必要保证。必要设施设备的完善更是准入的必要条件。2.由于各个专业的局限，必须由多学科人员组成专业团队共同参与管理，其中必须包括熟练掌握体外循环辅助系统性能、排除系统故障的专业人员。3.首先从规范统一知情同意书和ECMO记录单着手，逐步递进修订完善质控督查标准，最后形成完全符合专项技术质量控制规范。4.建立本市专项技术培训体系，以实用为原则，加强本市相关人员的理论及操作培训，人员资质审核必须通过培训考核。5.与急诊危重症专业及儿科重症等协商，对如何优化ECMO技术与质量开展进一步合作与推进。
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