新兴技术评论
未遂事件的人为因素分析：体外循环中的氧供故障

翻译：秦建华  新疆自治区人民医院
审校：沈佳 上海儿童医学中心

在美国，每年在医疗系统中人为错误（HE）导致的死亡人数高达10万。美国疾病控制中心估计，每年死于医院内获得性感染的患者与之相等甚至更高于（HE，可预防的死亡）。减少可避免的医疗伤害成为了医疗行业和政府的迫切目标。心血管手术治疗是一项高度复杂的、依赖团队合作的工作，通常需要相互信任、培训和清晰结构化的沟通。作者从其他高危/高复杂性行业（如：航空/核能）中认识到，虽然个人总是会犯错误，但团队却可以做到完美无缺。船员资源管理 （CRM）是一种减少人为因素错误的方法，它通过赋予所有团队成员发言权，减少重视经验/智慧的等级制度，取得了最大的进步。应对未遂事件进行分析、并作为对团队的早期预警（整个心脏行业），以减少个人错误失控的可能性。人为因素分析和分类系统(HFACs，图1)是美国海军/海军陆战队为调查和减少飞机事故而研发的。HFACs可识别潜在人为错误HE。它已应用于民用航空、航空维修、空中交通管制、铁路和海上安全、医学等领域。但HFACs目前尚未系统地应用于心脏外科手术，但将通过以下程序进行。完美心血管手术标准系统（FOCUS）通过网络监控技术进行针对错误的学习，正在研究心脏手术中的HE。既往心脏手术的研究发现25-33%的不良事件是可以避免的。有研究认为，手术中实际错误的发生率比研究报告还要高2-4倍。每年至少有35万例冠状动脉搭桥手术，很重要的一点是心脏医疗行业必需自我检查，了解系统潜在弱点，并制定措施以预防并发症、降低死亡率。作者报告了一个病例，病人在没有受伤的情况下幸存下来，但是未遂事故如此之近，如果反应稍有差池，结果将是灾难性的。作者随后用 HFACS分析指出了极易导致心脏手术团队失败的许多潜在系统错误和文化。 

病例陈述
61岁男性（85kg，173cm），手术为二尖瓣修复术和三支冠脉搭桥术。既往有不稳定型心绞痛、糖尿病、心肌梗塞，EF值为40%。房颤（心率 85次/分），计划行改良MAZE手术。
常规麻醉（使用药物：芬太尼、咪达唑仑、异氟醚）及手术前准备（麻醉诱导，中心静脉导管放置，胸骨切开，主动脉插管，抗凝及开始体外循环辅助[CPB]）。采用脑氧监测(rSO2)、血氧饱和度监测， 在麻醉诱导之前安置电极片，术中由麻醉医师监护。术野吹入CO2。
在 CPB 之前、CPB中每 15-20 分钟行动脉血气、血液学和生化检查（表 1）。灌注师和麻醉师发现，CPB 期间出现令人担忧的PaCO2 升高，但PaO2 正常。经讨论，认为PaCO2升高的原因是术野吹入二氧化碳所导致。灌注师调高膜肺的氧气“流量”。
在 CPB＃2（CO2-86 mmHg）和 CPB＃3（CO2-61.3 mmHg）血气之间，向 CPB 机器供氧的装置发生了灾难性故障。 当在CPB全流量下进行瓣膜修复，打开左心房，外科医生见术野的血液呈黑色。他拿起 CPB动脉端管道，提示团队患者缺氧。几秒钟前，第二位灌注师进入手术室；巧合的是，麻醉医师此时见脑氧出现变化（图 2），但并没有因此发出警报。 随后rSO2水平已从 60-65％降至 20％以下。 麻醉医师用 100％的O2行肺通气，但由于心脏没有跳动（对脑缺氧没有改善）。 
进入手术室的灌注师说：“我知道是怎么回事，几周前我也遇到过。”在几秒钟内，她找到了问题所在，那是一块破裂的塑料连接器“ T”形O2传感器（图3），其原本的功能是允许O2气流通过。因此，破裂后，CPB氧合器没有新鲜的O2流过。在更换连接器的几分钟内，手术室充满了困惑、焦虑、喧闹和相互大声的讲话。得出的结论是：“我再也不想让它再次发生”。在这段时间内，当低氧血（全流量）流过CPB机时，流入温度被重置为18℃，从而迅速减少组织氧耗。一旦解决了氧合问题，就将患者复温到33-34℃，然后在重症监护室（ICU）进一步复温。
2分钟内，rSO2恢复到基线水平。血气显示（CPB＃3、4）PaCO2仍较高。二尖瓣修复完成后，关闭心房，患者脱离CPB，停机顺利。患者被转移到ICU，小剂量血管活性药物，第二天早晨拔管。醒来后没有神经系统症状，术后病情平稳。
下图1：:某些翻译感觉不太专业：组织气候 是否翻译为  组织氛围？等，需要再斟酌表达的，我通过微信截图给您了，
[image: 0271f9deb193801b156b3e7794671e6]
表[image: 29543298839d0b88418b03788ebcfb7]1： pH. PaO2  HCO3   这些专业表达的下标等，本表格要重新调整格式

讨论
人为因素分析
[image: 941a102fb65415ed4fa791631bca8bc]这个病例是一起令人震惊的关于氧气供应故障的未遂事故。该事件很可能导致患者死亡或永久性神经系统损害。伴随着运气/技术，整个心血管团队经过调整，很快就找到了解决方案。但是，威胁消除了吗？有人可能会认为故障是偶然，但是HFACS会认为发生了多次故障。
要按时间顺序回顾导致该未遂事件，读者应注意：
（1） 几年前灌注小组已要求引入系统分析；
（2） 由于预算有限，不予支持；
（3） 一个变通的办法使用呼吸气体监测仪和塑料连接器；
（4） 该塑料连接器位于异氟醚挥发罐的下游；
（5） 塑料连接器曾发生故障，但尚未与整个团队进行沟通；
（6） 该病例，CPB期间PaCO2升高；
（7） 讨论了为什么会发生这种情况；
（8） PaO2下降；
（9） 团队不知道或没有考虑O2管路故障的可能性；
（10） CPB时发生灾难性的缺O2；
（11） 外科医生注意到动脉插管中动脉血颜色变黑；
（12） 麻醉医师看到脑氧饱和度非常低；
（13） 灌注小组寻求帮助并解决了问题；
（14） [image: ]发现破裂的传感器并进行了更换。
图3：塑料 T 形连接器。可以看出，塑料的细小裂纹在第一次检查时不是很明显。该塑料连接器仅可用于一次性新生儿呼吸回路。

每个事件都有一定的人为因素，最终使下一次人为错误成为可能。读者可以参考HFACS图表，其中包含对一系列事件所做的一些分析。也许这并不包括所有潜在的HE，但是在整个讨论的部分中，通过参考表2中的内容突出显示了每个类别。所有事件都很重要，组合起来最终导致灾难的发生。正是既往记忆和运气阻止了这一事件给患者带来更大的灾难。
当主机寻求帮助时，碰巧另一个之前发生过同样事件的灌注师给予了回应。她回想起类似的未遂事件以及她如何解决该问题，真是幸运。在复杂/高危的行业中，团队的能力不应该取决于运气。此外，在高危行业中，未遂事件的发生引发团队调查（安全文化），如果没有系统修复，团队将无法继续前进。

表2： 意见同图1，比如 OrganizationalInfluences ResourceManagement  






詹姆斯·兰斯（James Reason）“瑞士奶酪”事件说明了什么导致最终灾难。[image: 56ee9d92c1e850e67b497c65dfcc115]重要的是要认识到人类总是会犯错误的。 James Reason创建的典型示例是是，每个错误都可能是“瑞士奶酪”中的一个洞。如果这些漏洞（错误）正好对齐，这样就可以通过它们画出一条直线，那么灾难就可能发生，这样一个单一的最终错误要么是注定的，要么是作为堆积孔（先前的人为错误）演化而来。在讨论中，作者将单个事件按照HFACS系统分解为它的组成部分（瑞士奶酪洞），最终导致未遂事故。高危行业的组织构建接受这样一个事实，即他们不能防止所有的错误。这些组织通过整合系统分析来创造成功，这样就可以发现/纠正单个错误，而不是混杂在一起。高度警惕、不断怀疑和感到恐惧是值得珍视的属性。失效的塑料连接器（图3）显示了即使最小的缺陷也能导致CPB的致命事件。如文献所述，膜肺的灾难性故障是一种令人恐惧的灌注紧急情况。在某些医院（并非全部），定期进行模拟训练，演练膜肺失功的更换。也许这类似于核电站的紧急关闭演习、或飞行模拟训练。但目前进行此类CPB训练仅涉及灌注团队，并不涉及整个心血管团队，这本身就是一种HFACS错误。
还有一些文献描述CPB期间其他罕见的供O2故障，但与本文情况不同。本例故障于非标准连接器。三类人为错误很容易被发现：问题本身（不安全行为-错误-决策错误）具有类似的未遂事件，未被报告/简要询问，也未采取行动（不安全监督-未能纠正已知错误）。具有讽刺意味的是，处于安全考虑的传感器，反而造成了意想不到的危险。James Reason指出，有时早期预警系统有时会产生比其设计用来捕捉的固有风险要高。检查为什么存在该连接器（婴儿呼吸机组件）具有指导意义。装置位于空氧混合器和异氟醚挥发罐之后。它不是由CPB机、膜肺、空氧混合器、挥发罐等制造商提供的。灌注师用此种连接器方法来检测挥发罐连接管路中是否存在裂缝，从而增加安全性。但是，为了增加这种善意的安全装置，该团队使用了非CPB专用设备，暴露在异氟醚或多次使用，这破坏了它们的安全性（不安全行为-错误-决策错误）。长时间使用挥发性麻醉剂会增加塑料脆性，但是，几乎没有麻醉专业以外的人会了解异氟醚对聚氯乙烯的影响。因此，它在反复使用时会破裂，这有什么好奇怪的吗？本HE在于，将一种设备以未说明的方式用作“变通方法”是存在潜在风险的。高危行业中的“变通办法”是系统安全事故的危险信号。医药领域中到底存在多少个“变通办法”？作者怀疑远远超过其他大多数行业！灌注师将此方法用作“变通方法”，因为他们对连续实时“在线”血气监测的呼吁被“预算限制”（组织影响-资源管理）所拒绝。读者可以思考安全 vs. 生产力（现代医疗）的文化，以及创造性从业者试图“凑合”所造成的潜在危险的数量。高成本（过于谨慎/高度安全性）与生产效率（低成本/高效率）之间的平衡存在于所有行业，而不仅仅是医疗行业。麻醉师使用了经过验证的脑氧监测仪（COx）。在检查曲线时（图2），脑氧饱和度出现了下降。那代表缓慢的O2泄漏吗？麻醉医师关闭了警报。另一个麻醉师在前一天关闭了警报，原因是重复的“虚假警报”。HFACS可能会问，为什么警报本身令人讨厌，触发了麻醉医师禁用它们。关闭警报一直是航空事故的原因。
这天早晨，麻醉团队中没有人设置警报（“不安全行为-错误-基于技能的错误”）。不打开警报（正确设置警报或再次检查设备）的人为因素不是规避已知程序，而是一个疏忽错误。由于在麻醉诱导前缺乏报警核对制度检查表(不安全的监督-不充分的监督)，该系统使团队失误。这类似于飞行员设置了高度计，但没有打开地形警报系统。在整个过程中，尽管主显示屏上有一个图标指示状态（“不安全行为-错误-感知错误”），团队仍未意识到警报已关闭，而导致失败。麻醉医师和灌注师都讨论了二氧化碳水平。他们已经根据过去的经验做出了诊断，并做出合理的解释（不安全行为的先决条件-操作人员不合标准的条件-不利的心理状态）。他们没有考虑所有可能的解释，包括CPB时供O2系统故障（尽管很罕见），从而暴露出潜在的风险（不安全行为-错误-决策错误）。作为一种极为罕见的事件，但是恢复的余地很小，一个专业的团队应该考虑所有情况，尤其是最坏的情况。如果灌注团队与外科医生更公开地交流（不安全行为的先决条件-操作员的不合常规做法-资源管理不善），或者整个团队都在考虑所有可能的解释，则可能避免更大的损失。
该病例中的灌注师曾寻求帮助，但未通知其他心血管手术团队成员（不安全行为的前提-操作者的不规范操作-资源管理不当）。当血液变黑时，事件令所有人震惊。为了尽快解决问题，需要团队合作并找到具有先前经验的人员。这不是等级问题。从CRM / HFACS学习到，那些工作与设备为伍的人通常可以解决问题，而主管和监督人员则不能。一位明智的外科医生曾说，当体外循环出现问题时，对他而言最好的办法是保持冷静，让灌注师解决问题。事件解决后，这位寻求帮助的灌注师坦言，她一直不愿大声说出来，因为她被大声呵斥过。因此，她担心自己工作时的等级文化（组织影响—组织气候）。本地文化也是潜在的风险因素。在医学和CRM中已经发现相较于团队合作文化，等级文化与HE更相关。
未遂事件发生后，虽然病人最终康复，但值得思考的是，此次团队是否从该事件中得到成长，并且该事件再次发生的可能性降低了吗？团队成员之间没有进行简报或者复盘。没有建立针对Cox或其他警报设置的检查单。塑料连接器已移至挥发罐的上游，因此可以减少塑料破裂的问题。此灌注师报告他遇到的未遂事故以前，协助解决问题的灌注师也未向团队汇报她最初遇到的问题（组织影响—组织流程—组织氛围）。有条不紊地进行简报/复盘工作，不仅可以提高手术室内相对的安全性，还可将死亡率降低7-50％。
这一事件说明了理解未遂事件的必要性。有关当地和全国心脏手术室（FOCUS）安全文化的工作正在积极推进中。安全文化与结果相关。机构之间的安全文化差异很大。同样，在心血管外科治疗团队中，对安全文化的看法也存在差异。与外科医生相比，护士和灌注师能话语权较低。重要的是要意识到，愿意表达、感到被重视以及因此发现和识别存在的安全问题是组织成功的关键。

结论
这里讨论的案例描述了导致未遂灾难的一系列人为因素的分析。如：存在“变通办法”，沟通失败，等级制度，系统故障，未能遵循制造商的规范，未能使用警报，未使用检查，以及事件发生后有限的教训吸取。该案例说明了为什么HFACS在心脏手术治疗（一般医学）以及建立未遂事件数据库的重要性。
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