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体外循环不良事件的单中心回顾性分析
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［摘要］：目的　 探讨心肺转流（ＣＰＢ）下心外手术不良事件的原因和应对方法，提升医生处理突发情况的能力。 方法　 收

集 ２０１６ 年 ９ 月至 ２０２１ 年 ９ 月间，在本院心外科行 ＣＰＢ 的病例资料 ３ １１４ 例，回顾性分析手术中不良事件的发生情况。 结果

　 共发生不良事件 ３６ 例，发生率为 １．１６％，其中人为因素 １１ 例，非人为因素 ２５ 例，除严重意外导致死亡 １ 例，其余患者均治

愈出院，无并发症。 结论　 ＣＰＢ 不良事件发生率低，但其出现迅速，若发现不及时可能会导致严重后果。 对不良事件反馈学

习，提高危机意识，加强人员培训，对降低 ＣＰＢ 不良事件发生率有重要意义。
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　 　 心血管疾病严重危害人类生命健康［１］。 心肺

转流（ｃａｒｄｉｏｐｕｌｍｏｎａｒｙ ｂｙｐａｓｓ，ＣＰＢ）技术的诞生，使
得人类真正可以通过外科手术治疗心内疾病，六十

多年来，ＣＰＢ 技术已经取得了显著的进步，但其仍

然属于高风险操作，尤其是不良事件无法避免，其发

生迅速，ＣＰＢ 期间可瞬间导致患者灾难性后果［２］，
所以通过统计和分析 ＣＰＢ 不良事件，寻找可能的预

防措施显得非常重要。 现将本院 ２０１６ 年 ９ 月至

２０２１ 年 ９ 月 ５ 年间 ＣＰＢ 发生的不良事件进行统计

和分析，以提高 ＣＰＢ 安全水平。
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１　 资料与方法

１．１　 研究对象 　 选取 ２０１６ 年 ９ 月至 ２０２１ 年 ９ 月

间，在兰州大学第一医院心脏外科行 ＣＰＢ 开胸手术

的所有患者 ３ １１４ 例，总共发生 ＣＰＢ 不良事件 ３６
例，年龄为 ３ 个月～７７ 岁。
１．２　 研究方法　 从本科 ＣＰＢ 不良记录登记表中选

取所有 ＣＰＢ 不良事件的临床资料，包括不良事件的

原因、种类、对患者造成的危害程度等，设计研究为

单中心回顾性研究。
１．３　 观察指标　 ＣＰＢ 不良事件的发生情况和对患

者造成伤害的程度等；比较人为因素和非人为因素

对患者造成损害类型的差异。
１．３．１　 ＣＰＢ 不良事件的定义 　 ＣＰＢ 期间任何可能
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影响患者诊疗结果、增加患者痛苦和负担，甚至引发

医疗纠纷或事故的事件；ＣＰＢ 期间任何可能影响医

疗工作正常运行及医务人员人身安全的事件［３］。
１．３．２　 不良事件的分级　 按照医疗不良事件分级，
将不良事件分为 ４ 级，其中Ⅰ级（警告事件）为非预

期死亡，或非疾病自然进程中造成的永久性功能丧

失；Ⅱ级（不良后果事件为因诊疗活动而非疾病自身造

成的患者机体与功能的损害；Ⅲ级（未造成后果事件）
发生了错误事实未造成患者损害，或者不需要特殊处

理便可完全康复的轻微损害；Ⅳ级（隐患事件）为及时

发现的错误，未造成实际后果的事件。
１．４　 统计学方法　 采用 ＳＰＳＳ ２１．０ 软件进行数据统

计，计数资料以％表示的，对患者造成损害类型的比

较采用 χ２检验或 Ｆｉｓｈｅｒ 确切概率法。 以 Ｐ ＜０．０５ 为

差异有统计学意义。

２　 结　 果

２．１ 　 ＣＰＢ 不良事件年度发生情况 　 近 ５ 年本院

ＣＰＢ 总共 ３ １１４ 例，发生不良事件 ３６ 例，年发生率

０．９５％～１．４１％，２０１９ 年最高，２０１８ 年最低。 见表 １。
２．２　 ＣＰＢ 不良事件具体原因分析　 见表 ２。
２．３　 ＣＰＢ 不良事件的原因比较　 ＣＰＢ 不良事件中

人为因素和非人为因素对患者造成损害的差异。 见

表 ３。

表 １　 近 ５ 年本院 ＣＰＢ 不良事件发生情况（ｎ＝ ３ １１４）

年份 ＣＰＢ 总数 事件数 分级Ⅰ／Ⅱ ／Ⅲ ／ Ⅳ（ｎ） 发生率（％）

２０１７ ４６３ ５ ０ ／ ０ ／ ２ ／ ３ １．０８

２０１８ ６３４ ６ ０ ／ ０ ／ １ ／ ５ ０．９５

２０１９ ７０８ １０ ０ ／ １ ／ ４ ／ ５ １．４１

２０２０ ５８９ ８ １ ／ ０ ／ ３ ／ ４ １．３６

２０２１ ７２０ ７ ０ ／ ０ ／ ２ ／ ５ ０．９７

合计 ３ １１４ ３６ １ ／ １ ／ １２ ／ ２２ １．１６

表 ２　 近 ５ 年本院 ＣＰＢ 不良事件具体原因（ｎ＝ ３６）

不良事件原因 例数Ⅰ／Ⅱ ／Ⅲ ／ Ⅳ（ｎ） 例数占比（％）

人为因素

　 　 动脉插管插入夹层 １ ／ ０ ／ ０ ／ ０ ２．７８

　 　 食道超声导致食管－气管漏 ０ ／ １ ／ ０ ／ ０ ２．７８

　 　 食道超声探头带出气管插管 ０ ／ ０ ／ １ ／ ０ ２．７８

　 　 停机时上下腔静脉未开放 ０ ／ ０ ／ １ ／ ０ ２．７８

　 　 心肺转流动脉静脉管道接反 ０ ／ ０ ／ １ ／ １ ５．５６

　 　 心肺转流左心吸引器接反 ０ ／ ０ ／ ０ ／ ２ ５．５６

　 　 血液超滤器接反 ０ ／ ０ ／ １ ／ ０ ２．７８

　 　 转机后忘记打开气源 ０ ／ ０ ／ ２ ／ ０ ５．５６

　 　 合计 １ ／ １ ／ ６ ／ ３ ３０．５６

非人为因素

　 　 人工心肺机故障 ０ ／ ０ ／ １ ／ ０ ２．７８

　 　 变温水箱故障 ０ ／ ０ ／ ４ ／ ０ １１．１１

　 　 中心供氧故障 ０ ／ ０ ／ ４ ／ ０ １１．１１

　 　 膜式氧合器氧合能力不良 ０ ／ ０ ／ ２ ／ ０ ５．５６

　 　 停搏液灌注管故障 ０ ／ ０ ／ ２ ／ ４ １６．６６

　 　 动脉微栓过滤器故障 ０ ／ ０ ／ ２ ／ ０ ５．５６

　 　 液面检测失灵 ０ ／ ０ ／ １ ／ ２ ８．３３

　 　 管道破裂 ０ ／ ０ ／ ２ ／ １ ８．３３

　 　 合计 ０ ／ ０ ／ １８ ／ ７ ６９．４４
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表 ３　 人为因素和非人为因素对患者造成损害的比较（ｎ）

指标 人为因素（ｎ＝ １１） 非人为因素（ｎ＝ ２５） Ｐ 值

Ⅰ级 １ ０ ０．３０６

Ⅱ级 １ ０ ０．３０６

Ⅲ级 ６ １８ ０．４４６

Ⅳ级 ３ ７ １．０００

３　 讨　 论

文献报道，优良的不良事件报告系统应同时具

备 ７ 个特点：非惩罚性、专业性、及时性、保密性、独
立性、反馈性、针对系统而非个人。 本科体外循环组

从 ２０１６ 年起就建立了一套完整的不良事件报告制

度，报告不与任何奖惩措施相关联，要求所有体外循

环从业人员详细记录术中不良事件情况，以手写的

方式单独存放于体外循环室，体外循环部门定期进

行总结。 近年 ＣＰＢ 不良事件在国内外引起了较大

关注，各中心相继报道了其发生情况及处理对

策［４－７］，Ｍｕｋｈｅｒｊｉ［８］等在综述不良事件的基础上提出

目前证据的专家意见和管理策略，中国生物医学工

程学会体外循环分会在近期发布的《中国体外循环

专业技术标准（２０２１ 版）》 ［９］第一次以指南的方式对

我国体外循环专业技术标准做出了详细指导意见。
通过对本院心血管外科于 ２０１６．９ ～ ２０２１．９ 体外

循环室《ＣＰＢ 不良事件登记本》进行总结，结果显示

共发生 ３６ 例不良事件，严重事件 ２ 例，其中Ⅰ级事

件 １ 例，为主动脉瓣膜置换患者，术中主动脉插管插

入血管夹层并广泛撕裂主动脉血管，不得不紧急行

全弓置换，但最终术后患者死亡；Ⅱ级事件 １ 例，为
术中食道超声探头损伤食管，导致患者出现食道穿

孔，经治疗患者康复；其余均为影响较轻的Ⅲ级、Ⅳ
级事件（３４ 例）。 非人为因素（６９．４４％，２５ ／ ３６）占较

大比例，但与人为因素（３０．５５％，１１ ／ ３６）相比，在各

类不良事件中，两者均无统计学差异，提示人为因素

和非人为因素均是造成 ＣＰＢ 不良事件的重要因素。
本文的局限性主要在于：①不良事件登记完全

靠自觉完成，未造成损伤的隐患意外事件有漏记的

情形，导致登记数据少于实际数量。 ②研究认为对

既往文献不良事件的根源分析在管理上具有很多好

处［１０］，本文对所有发生的不良事件的根本原因探讨

上尚较单一。
综上，通过对本院近 ５ 年 ＣＰＢ 不良事件的分析，

提示在使用设备、一次性耗材等方面加强核对，做好

应急预案非常重要，人为因素虽然占比较小，但其造

成的患者损伤却可能很严重。 经常对不良事件反馈

学习，加强不良事件应急培训，提高 ＣＰＢ 从业人员

危机意识和责任感，对降低不良事件的发生率和减

轻患者损害有重要意义。
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