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摘要:目的　 探讨应用国产体外膜肺氧合设备(ＨＸ￣ＥＣＭＯ)救治急性呼吸循环衰竭患者的安全性及临床效果ꎮ
方法　 ２０２２ 年 １２ 月至 ２０２３ 年 ３ 月山东大学齐鲁医院急诊科使用 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 治疗急性呼吸循环衰竭患者 ８ 例ꎮ
对施行 ＥＣＭＯ 辅助治疗的效果进行前瞻性分析ꎮ 结果　 ８ 例急性呼吸循环衰竭患者经 ＥＣＭＯ 治疗后的各项指标

优于治疗前ꎬ通过离心泵和膜肺给机体提供充足的血液及氧气供应ꎬ为器官功能恢复创造了条件ꎮ 相对于常规治

疗方案ꎬＥＣＭＯ 的应用提高了急性呼吸循环衰竭患者救治成功率ꎮ 研究期间 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 运转稳定ꎬ性能良好ꎮ
结论　 国产 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 性能良好ꎬ提高急性呼吸循环衰竭患者救治成功率ꎬ为 ＥＣＭＯ 技术推广应用提供有力
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　 　 难治性循环呼吸功能衰竭患者病死率极高ꎬ救
治此类患者首选提供及时有效的循环和呼吸辅助支

持[１￣３]ꎮ 体外膜肺氧 合 ( ｅｘｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌ ｍｅｍｂｒａｎｅ
ｏｘｙｇｅｎａｔｉｏｎꎬ ＥＣＭＯ)以体外循环系统为基础ꎬ将患

者血液引到体外ꎬ经膜式氧合器进行充分血液氧合

并排除二氧化碳后ꎬ再将血泵入体内ꎬ可较长时间替

代心肺功能ꎬ维持机体各器官的血液及氧气供

应[４]ꎮ 目前 ＥＣＭＯ 技术已经成为治疗难以控制的

严重循环衰竭和呼吸衰竭的关键技术[５]ꎮ 随着 ＥＣ￣
ＭＯ 技术的发展和演变ꎬ已在急性呼吸衰竭、暴发性

心肌炎、心肌梗死、心脏骤停以及心肺器官移植等多

个领域应用ꎬ并取得了一定的效果[６￣８]ꎮ ２０２２ 年 １２
月至 ２０２３ 年 ３ 月ꎬ山东大学齐鲁医院急诊科应用山

东恒心医疗器械有限公司研发的具有我国自主知识

产权的 ＥＣＭＯ 设备(设备型号 ＨＸ￣Ｅ１Ｖ１.０￣Ａꎬ简称

ＨＸ￣ＥＣＭＯ)救治急性难治性呼吸循环衰竭患者 ８

例ꎬ就其临床效果进行分析ꎬ研究评价国产体外心肺

支持辅助系统的安全性与有效性的前瞻性、单组目

标值临床试验ꎬ为国产 ＥＣＭＯ 设备性能优化提供进

一步技术支持ꎮ

１　 资料与方法

１.１　 研究对象

８ 例患者中ꎬ静脉 －静脉 ( ｖｅｎｏｖｅｎｏｕｓ ＥＣＭＯꎬ
ＶＶ￣ＥＣＭＯ) 模式 ４ 例、 静脉 －动脉( ｖｅｎｏｕｓａｒｔｅｒｉａｌ
ＥＣＭＯꎬ ＶＡ￣ＥＣＭＯ)模式 ４ 例ꎻ２５ ~ ６７ 岁ꎬ平均 ５２
岁ꎻ上机时长 ２ ~ １４ ｄꎬ平均 ７.８ ｄꎻ临床救治有效率

８７.５％ꎬ优于常规治疗方案(表 １)ꎮ 本研究通过山

东大学齐鲁医院伦理委员会 批 准 ( 伦 理 批 号

２０２２１６３)ꎮ 患者基线资料见表 １ꎮ

表 １　 ８ 例患者基线资料
Ｔａｂｌｅ １　 Ｂａｓｅｌｉｎｅ ｄａｔａ ｏｆ ８ ｃａｓｅｓ

变量 ＷＳＨ ＹＸＭ ＨＬＬ ＸＦＪ ＬＤＺ ＭＸＨ ＷＳＱ ＬＺＬ
年龄 /岁 ６１ ２５ ４４ ５９ ５７ ５７ ４６ ６７
性别 女 女 女 男 男 女 男 女

主要诊断 ＡＭＩ ＣＳ ＦＭ ＣＳ ＨＸＲＦ ＨＸＲＦ ＨＣＲＦ ＦＭ ＣＳ ＡＲＤＳ ＡＭＩ ＣＳ
转机天数 / ｄ ４ １４ ９ ４ １３ １０ ５ ２
模式 ＶＡ ＶＡ ＶＶ ＶＶ ＶＶ ＶＡ ＶＶ ＶＡ
血常规(ＰＲＥ)
　 ＷＢＣ １８.６０ １９.２２ ９.３５ １１.５６ １８.３９ ５.９６ ７.７３ ６.３６
　 ＮＥＵＴ １６.８０ １６.９１ ８.４６ １０.９５ １３.９１ ５.０７ ７.２９ ４.７７
　 ＲＢＣ ４.４７ ５.９４ ４.１１ ３.７３ ３.６２ ４.０６ ３.６１ ３.１５
　 ＨＧＢ １４０ １５６ １３２ １１９ １２２ １１９ １１８ １０５
　 ＰＬＴ ３２１ １１５ １８１ ２１８ ２０４ １５３ ２６６ ３２６
血常规(ＥＮＤ)
　 ＷＢＣ ９.３８ １４.１６ ９.６７ １６.２９ １２.０８ ２２.４０ ４.９３ ５.７１
　 ＮＥＵＴ ７.２９ １２.７３ ８.８２ ９４.１０ ８２.９０ ２０.０６ ４.３６ ５.０５
　 ＲＢＣ ２.６７ ２.５０ ２.２５ ２.１８ ２.４０ ３.２８ ２.１０ ２.３４
　 ＨＧＢ ８１ ７６ ６９ ６９ ８０ ９８ ７１ ７５
　 ＰＬＴ １２０ ６５ ２０６ ５０ １４１ １２７ ３９ １７１
血气分析(ＰＲＥ)
　 ｐＨ ７.３８ ７.４４ ７.４６ ７.４２ ７.３６ ７.１８ ７.５４ ７.４６
　 ＰＣＯ２ ２９ ３６ ２９ ３７ ６８ ５９ ２２ ２７
　 ＰＯ２ ６０ ３７ ６７ ７７ ５６ ４３ ２１１ １１５
　 Ｌａｃ ４.３ １.４ ２.２ ２.４ １.１ ７.８ ３.２ １
血气分析(ＥＮＤ)
　 ｐＨ ７.４５ ７.４９ ７.５０ ７.４４ ７.４６ ７.４５ ７.３４ ７.４７
　 ＰＣＯ２ ３７ ３３ ４１ ４３ ５２ ３７ ３６ ３１
　 ＰＯ２ ７５ ８４ １２４ ９１ １２１ １２０ ６５ １０７
　 Ｌａｃ ０.８ ２.７ １.５ ３.０ １.７ ０.８ ５.４ ０.６
肝功(ＰＲＥ)
　 ＡＬＴ ３５ １０８ １２２ ８６ ２３ １２７３ ６０ １６
　 ＡＳＴ ２１０ ４１５ ６７ ９６ ３５ ２９１３ ７２ ３４
　 ＴＢＩＬ １３.０ ８.８ １１.０ ４２.０ １４.０ ２２.０ ７.３ ３０.０
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续表

变量 ＷＳＨ ＹＸＭ ＨＬＬ ＸＦＪ ＬＤＺ ＭＸＨ ＷＳＱ ＬＺＬ
肝功(ＥＮＤ)
　 ＡＬＴ ３３ ２４５ ８８ ３０ ３８ １９９ ２９１ １２
　 ＡＳＴ ８２ １２１ ４５ ２９ ２７ ６７ １２００ ４０
　 ＴＢＩＬ １１ ３３ １１ ９ ２３ １５ ２５ ３４
肾功(ＰＲＥ)
　 ＢＵＮ ５.４０ １０.９０ ５.４０ ７.３０ ８.９０ １８.８０ ４.４０ １３.４０
　 Ｃｒ ６７ ６０ ５６ ４２ ５５ ２０９ ５１ １１６
肾功(ＥＮＤ)
　 ＢＵＮ ５.４０ ２４.３０ １１.８０ ７.８０ １５.２０ １６.９０ ３７.５０ ５.６０
　 Ｃｒ ５０ ８８ ４５ ５３ ６２ ７１ ３９１ １１１
围 ＥＣＭＯ 抗凝药物 肝素 肝素 肝素 肝素 肝素 肝素 肝素 肝素

ＡＰＴＴ / ｓ
　 ＰＲＥ ３８.９ ５０.４ ３８.４ ２３.５ ３７.６ ４８.６ ３３.３ ４３.１
　 ＥＮＤ ６０.７ ７５.３ ８２.３ ３４.９ ７６.３ ５４.４ ５９.６ ５７.８
临床转归 存活 存活 存活 存活 存活 存活 死亡 存活

　 　 注:急性心肌梗死并发心源性休克ꎬＡＭＩ ＣＳꎻ暴发性心肌炎并发心源性休克ꎬＦＭ ＣＳꎻ低氧性呼吸衰竭ꎬｈｙｐｏｘｅｍｉｃ ｒｅｓｐｉｒａ￣
ｔｏｒｙ ｆａｉｌｕｒｅ(ＨＸＲＦ)ꎻ高碳酸血症型呼吸衰竭ꎬＨＣＲＦꎻ急性呼吸窘迫综合征ꎬＡＲＤＳꎻＷＢＣ(×１０９ / Ｌ)ꎬ白细胞计数(单位)ꎻＮＥＵＴ
(×１０９ / Ｌ)ꎬ中性粒细胞计数(单位)ꎻＲＢＣ(×１０１２ / Ｌ)ꎬ红细胞计数(单位)ꎻＨＧＢ(ｇ / Ｌ)ꎬ血红蛋白(单位)ꎻＰＬＴ(×１０９ / Ｌ)ꎬ血小
板计数(单位)ꎻｐＨꎬ酸碱度ꎻＰＣＯ２(ｍｍＨｇ)ꎬ二氧化碳分压(单位)ꎻＰＯ２(ｍｍＨｇ)ꎬ氧分压(单位)ꎻＬａｃ(ｍｍｏｌ / Ｌ)ꎬ血乳酸(单
位)ꎻＡＬＴ(Ｕ / Ｌ)ꎬ丙氨酸氨基转移酶(单位)ꎻＡＳＴ(Ｕ / Ｌ)ꎬ天门冬氨酸氨基转移酶(单位)ꎻＴＢＩＬ(μｍｏｌ / Ｌ)ꎬ总胆红素(单位)ꎻ
ＢＵＮ(ｍｍｏｌ / Ｌ)ꎬ尿素氮(单位)ꎻＣｒ(μｍｏｌ / Ｌ)ꎬ肌酐(单位)ꎻＡＰＴＴꎬ活化部分凝血活酶时间ꎮ ＰＲＥꎬ上 ＥＣＭＯ 机前数据ꎻＥＮＤꎬ
撤 ＥＣＭＯ 机前数据ꎮ 临床转归ꎬ撤 ＥＣＭＯ 机 ２４ 小时存活ꎮ

１.１.１　 入选标准

ＶＡ￣ＥＣＭＯ 入选标准:年龄≥１８ 岁ꎬ性别不限ꎮ
患者或监护人自愿签署知情同意书ꎮ 符合以下任何

一条标准的受试者:①因各种原因导致的心源性休

克ꎬ经血管活性药物或其他常规辅助治疗后ꎬ组织低

灌注仍无明显改善ꎬ并伴随新发器官障碍ꎻ或血乳酸

进行性升高(>２.０ ｍｍｏｌ / Ｌ)ꎬ尿量显著减少ꎻ或四肢

湿冷ꎬ意识状态差ꎮ ②高危冠脉介入治疗(ｐｅｒｃｕｔａｎｅ￣
ｏｕｓ ｃｏｒｏｎａｒｙ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎꎬ ＰＣＩ)需要 ＥＣＭＯ 循环支持

患者ꎮ ③其他情况经研究者判断认为需要系统 ＶＡ
模式支持的心源性休克受试者ꎮ

ＶＶ￣ＥＣＭＯ 入选标准:年龄≥１８ 岁ꎬ性别不限ꎮ
机械通气小于 ７ ｄꎻ患者或监护人自愿签署知情同意

书ꎮ 符合以下任何一条标准的受试者:①急性低氧

性呼吸衰竭(ＰａＯ２ / ＦｉＯ２ <８０ ｍｍＨｇ)ꎮ ②高碳酸血

症性呼吸衰竭(ｐＨ<７.２５ 同时 ＰａＣＯ２≥６０ ｍｍＨｇ)ꎬ接
受机械通气后依然无法改善ꎮ ③肺移植前或肺移植

后原发性移植物功能障碍时的支持治疗ꎮ ④其他情

况经研究者判断认为需要系统 ＶＶ 模式支持的急性

呼吸窘迫综合征(ａｄｕｌｔ ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ ｄｉｓｔｒｅｓｓ ｓｙｎｄｒｏｍｅꎬ
ＡＲＤＳ) 受试者ꎮ
１.１.２　 排除标准

①妊娠或哺乳期患者ꎮ ②预期上机时间小于

２４ ｈ 的患者ꎮ ③恶性肿瘤等预期生存小于 １ 年者ꎮ
④研究者判断为慢性终末期疾病患者(心肝肾衰竭

终末期)ꎮ ⑤中枢神经系统病变或神经系统损伤无

法逆转者ꎮ ⑥不能接受全身抗凝的患者ꎮ ⑦难以控

制的活动性出血的患者ꎮ ⑧患者 １ 个月内参与或入

选任何其他干预性临床试验ꎮ ⑨研究者认为的其他

不适合参加该试验的情况ꎮ
１.１.３　 评价指标

主要评价指标:上机后第 ７ 天受试者(上机未

满 ７ ｄ 的ꎬ撤机后 ２４ ｈ)的存活率ꎮ 次要评价指标:
①系统转机期间参数与监测指标ꎮ ②上机后第 １４
天存活率或出院前存活率ꎮ ③撤机 ２４ ｈ 存活率(仅
针对撤机受试者)ꎮ

安全性指标:①生命体征:体温、呼吸、心率、血
压ꎮ ②实验室检查ꎮ ③上机期间的主要并发症:出
血事件、感染、肢体缺血等ꎮ ④临床试验期间发生的

不良事件ꎮ
１.１.４　 患者预期参与持续时间

根据国内外临床研究及本试验产品特性ꎬ观察

受试者上机治疗后 ７ ｄ(上机未满 ７ ｄ 的ꎬ撤机后

２４ ｈ)生存率ꎬ并观察受试者上机后第 １４ 天(对于上

机治疗超过 １４ ｄ 的ꎬ只观察到上机后 １４ ｄ)或出院

前生存率ꎮ 因此ꎬ每位患者预计参与试验至上机治

疗后 １４ ｄ 或出院前ꎮ
１.２　 病例资料

１.２.１　 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 行 ＶＶ 模式救治的病例资料

呼吸衰竭是各种原因引起的肺通气和 /或换气



　 ６６　　　 山　 东　 大　 学　 学　 报　 (医　 学　 版) ６２ 卷 １ 期　

功能严重障碍ꎬ不能进行有效的气体交换ꎬ导致缺氧

伴 /或不伴二氧化碳潴留ꎬ从而引起一系列生理功能

和代谢紊乱的临床综合征ꎮ 研究证实ꎬ重症呼吸衰

竭患者及时有效的治疗能够改善呼吸功能障碍ꎬ缓
解缺氧症状和延长生存时间[９]ꎮ ＥＣＭＯ 技术作为

一种高级的心肺功能支持技术是重症呼吸衰竭患者

的替代治疗方法ꎬ提供相对持久与稳定的呼吸功能

支持ꎬ 为传统治疗无效的急性呼吸衰竭患者的治疗

赢得了时间ꎬ能有效降低重症患者的死亡率[３]ꎮ
现举例我院收治的 ３ 例典型病例ꎮ
患者 １ꎬ男ꎬ５９ 岁ꎬ诊断“重症肺炎”ꎮ 主诉“发

热 ２ 周余ꎬ加重伴憋喘 １ ｄ”ꎮ 体温最高 ３９.５ ℃ꎬ伴
咳嗽、咳痰ꎬ为白色黏痰ꎬ伴腹泻ꎬ浑身酸痛、乏力ꎬ无
恶心呕吐ꎬ无意识障碍ꎬ自行口服“布洛芬、连花清

瘟、大青叶颗粒”等治疗ꎬ体温恢复正常ꎬ仍有咳嗽、
咳痰ꎮ １０ ｄ 前患者咳嗽、咳痰加重ꎬ就诊于外院ꎬ行
胸部 ＣＴ 检查示:双肺磨玻璃样影像ꎬ多发条索状、
片状高密度影ꎬ诊断为双肺炎症、纤维灶ꎬ血气分析:
氧分压 ( ＰＯ２ ) ６６ ｍｍＨｇꎬ二氧化碳分压 ( ＰＣＯ２ )
３４ ｍｍＨｇꎮ 入该院后首先给予无创呼吸机辅助通气ꎬ
“免疫丙种球蛋白、甲泼尼龙、莫西沙星、托珠单抗”等
抗感染、抗炎、调剂免疫、静脉营养等对症支持ꎬ效果一

般ꎮ １ ｄ 前患者胸闷憋喘加重ꎬ给予气管插管呼吸机辅

助通气治疗ꎬ复查血气分析: ＰＯ２ ７７ ｍｍＨｇꎬＰＣＯ２

３７ ｍｍＨｇꎬ乳酸(Ｌａｃ) ２.４ ｍｍｏｌ / Ｌꎮ 患者仍胸闷、憋
气ꎬ为进一步治疗ꎬ２０２３ 年 １ 月 １ 日 １５ ∶３５ 收入山东

大学齐鲁医院重症监护室ꎮ 入院诊断为:①重症肺

炎ꎻ②ＡＲＤＳⅠ型呼吸衰竭ꎮ 患者病情危重ꎬ肺功能

差ꎬ严重低氧血症ꎬ１９ ∶３５ 行 ＶＶ￣ＥＣＭＯ 治疗ꎬ上机

后通过联合治疗患者状况好转ꎬ１ 月 ５ 日 １９ ∶００ 安

全撤除 ＥＣＭＯꎬ患者生命体征平稳ꎮ
患者 ２ꎬ高碳酸血症型呼吸衰竭 ( ｈｙｐｅｒｃａｐｎｉｃ

ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ ｆａｉｌｕｒｅꎬ ＨＣＲＦ)患者ꎬ５７ 岁ꎬ合并肺间质

性纤维化合并感染等ꎮ ２０２３ 年 ３ 月 ３ 日收入山东大

学齐鲁医院ꎬＥＣＭＯ 上机 １３ ｄꎬ各项生命体征恢复

良好ꎬ３ 月 ２０ 日转院行肺移植术ꎬ至今生存状态

良好ꎮ
患者 ３ꎬＡＲＤＳ 患者ꎬ４６ 岁ꎬ反复咳嗽伴发热 ３

个月ꎬ加重憋喘 ２ 个月ꎮ ２０２３ 年 ３ 月 ４ 日收入山东

大学齐鲁医院ꎬ诊断为重症肺炎、ＡＲＤＳ、间质性肺

炎、呼吸衰竭等ꎬ患者氧合极差ꎬ３ 月 １２ 日行 ＶＶ￣
ＥＣＭＯ 支持ꎬ上机 ５ ｄꎬ后因重症肺炎死亡ꎬ诊断有皮

肌炎伴间质性肺炎、重症肺炎、脓毒性休克、急性肝

肾功能不全、嗜血细胞综合征、凝血功能紊乱、血小

板减少、低蛋白血症、低纤维蛋白原血症、气道出血

等ꎮ 对于病因可逆的重症 ＡＲＤＳ 患者尽早采用 ＥＣ￣
ＭＯ 治疗或可能获得较好的临床效果ꎮ
１.２.２　 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 行 ＶＡ 模式救治的病例资料

心源性休克(ｃａｒｄｉｏｇｅｎｉｃ ｓｈｏｃｋꎬ ＣＳ)是由各种

病因引起心泵功能障碍ꎬ心排血量减少ꎬ组织灌注降

低ꎬ导致机体器官功能障碍的临床综合征ꎮ ＥＣＭＯ
技术是有效呼吸循环支持技术ꎬ是各种难治性 ＣＳ
患者的重要辅助治疗手段[１￣２]ꎮ

暴发性心肌炎( ｆｕｌｍｉｎａｎｔ ｍｙｏｃａｒｄｉｔｉｓꎬ ＦＭ)是

心肌炎的一种特殊类型ꎮ 虽然 ＦＭ 发病率不高ꎬ但
病死率高达 ５０％ ~ ７５％ꎮ ＦＭ 起病急骤ꎬ病情进展

迅速ꎬ表现为急性心力衰竭、恶性心律失常、心源性

休克甚至猝死ꎮ 如何安全度过急性期是决定 ＦＭ 转

归的关键ꎮ ＶＡ￣ＥＣＭＯ 可替代部分心脏功能ꎬ通过

离心泵和膜肺提供充足的循环和氧合支持ꎬ为受损

细胞(尤其心肌细胞)的修复和器官功能的恢复创

造了条件ꎬ使得患者存活率显著提高ꎮ
我院临床试验共救治 ２ 例暴发性心肌炎并发心

源性休克患者ꎬ均为女性ꎮ
患者 ４ꎬ女ꎬ２５ 岁ꎬ既往体健ꎮ 诊断为“暴发性

心肌炎”ꎮ 患者于 ２０２２ 年 １２ 月 ２４ 日不明诱因出现

发热ꎬ最高 ３７.８ ℃ꎬ自服“布洛芬”等药物治疗ꎬ未见

明显好转ꎬ１ ｄ 后出现胸闷乏力ꎬ意识清醒ꎬ遂就诊

于当地医院急诊ꎬ出现呼吸急促ꎬ意识不清ꎬ血压测

不出ꎬ急行气管插管接呼吸机辅助通气ꎮ 为求进一

步治疗ꎬ２０２２ 年 １２ 月 ２６ 日以“暴发性心肌炎”转入

山东大学齐鲁医院重症监护科ꎬ患者在大剂量多联

升压药(去甲肾上腺素和多巴胺)持续泵入情况下

血压仅能维持在 ５２ / ４３ ｍｍＨｇꎬ心脏超声示心包积

液ꎬ心室弥漫性运动减低 (左室射血分数少于

２０％)ꎬ医生评估符合 ＶＡ￣ＥＣＭＯ 上机指征ꎬ紧急行

ＶＡ￣ＥＣＭＯ 治疗ꎬ上机后患者血压逐渐好转ꎬ通过联

合治疗在转机第 １４ 天患者心肌收缩力恢复ꎬ左室射

血分数(ＬＶＥＦ)达 ５０％ꎬ血气分析提示氧分压较上

机前提升 ２ 倍ꎬ血管活性药物剂量明显下降ꎬ患者成

功脱机后生命体征平稳ꎬ共上机 １４ ｄꎮ
患者 ５ꎬ女ꎬ６１ 岁ꎮ 诊断为急性下壁心梗ꎮ 患者

于 ３ 个月余前无明显诱因出现颈肩部不适ꎬ呈闷胀

感ꎬ阵发性ꎬ无胸痛、胸闷ꎬ无心悸等不适ꎮ 入院前 １
ｄ 上述症状加重ꎬ伴大汗ꎬ持续不能缓解ꎬ就诊当地

医院ꎬ心电图检查考虑下壁 ＳＴ 段抬高型心肌梗死ꎮ
急诊行冠脉造影ꎬ考虑右冠脉急性闭塞ꎬ左冠脉主干

及前降支和回旋支重度狭窄ꎮ 行冠状动脉球囊扩张

术ꎬ为行进一步治疗转入山东大学齐鲁医院急诊科ꎮ
入院诊断:①冠状动脉粥样硬化性心脏病ꎬ急性 ＳＴ
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段抬高型心肌梗死(下壁)ꎻ急诊冠状动脉球囊扩张

术后ꎻ急性心力衰竭ꎻ心源性休克ꎻ心功能 ＩＶ 级

(Ｋｉｌｌｉｐ 分级)ꎮ ②高血压病(３ 级 很高危)ꎮ ③慢性

胃炎ꎮ 医生评估后决定给予 ＶＡ￣ＥＣＭＯ 辅助支持

下血运重建术ꎮ ２０２２ 年 １２ 月 ６ 日 ８ ∶３０ 行 ＶＡ￣ＥＣ￣
ＭＯ 治疗ꎬ 转速 ３ ０００ ｒ / ｍｉｎꎬ 流量 ２. ５３ Ｌ / ｍｉｎꎮ
生命体征监测心率(ｈｅａｒｔ ｒａｔｅꎬ ＨＲ ) ７４ 次 / ｍｉｎꎬ血
压(ｂｌｏｏｄ ｐｒｅｓｓｕｒｅꎬ ＢＰ) ９４ / ６０ ｍｍＨｇꎬ外周氧饱和

度 ９９％ꎬ９ ∶００ 在 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 支持下再次行急诊冠脉

介入治疗ꎬ置入支架并实现完全血运重建ꎮ 患者转

机 ３ ｄ 后 ＢＰ、ＨＲ 稳定且心功能恢复好ꎬ医生评估后

撤除 ＥＣＭＯ 支持ꎬ患者成功脱机后生命体征平稳ꎮ

１.３　 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 特点及运转参数

ＨＸ￣ＥＣＭＯ 为受试者提供了有效救治机会ꎬ设
备操控性评价极高ꎬ具体表现:①操作台稳定性:
可视化非常清晰ꎬ参数完整ꎬ显示器和电源等稳

定ꎮ ②用户界面便利性:界面图表直观ꎬ设计合

理ꎬ参数设定方便ꎮ ③转速与流量的稳定性:转速

与流量显示数值稳定ꎬ允差小ꎮ ④操作易用性:操
作性便利ꎬ易于掌握ꎮ ⑤报警及时性和准确性:流
量报警、压力报警、转速报警、气泡报警及时且准

确ꎮ ⑥独特的紧急启动性能:启动快ꎬ满足紧急治

疗需求ꎮ
患者 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 运转参数ꎬ见表 ２ꎮ

表 ２　 患者 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 运转参数
Ｔａｂｌｅ ２　 ＨＸ￣ＥＣＭＯ ｒｕｎｎｉｎｇ ｄａｔａ ｏｆ ８ ｃａｓｅｓ

变量 ＷＳＨ ＹＸＭ ＨＬＬ ＸＦＪ ＬＤＺ ＭＸＨ ＷＳＱ ＬＺＬ
转机天数 / ｄ ４ １４ ９ ４ １３ １０ ５ ２
模式 ＶＡ ＶＡ ＶＶ ＶＶ ＶＶ ＶＡ ＶＶ ＶＡ
上机后 ２０ ｍｉｎ
　 转速 ３ ０００ ３ ０００ ２ ５００ ３ １７０ ３ ５４０ ３ ５００ ３ ０００ ２ ５００
　 流量 ２.５５ ２.５６ ２.４８ ４.１４ ４.３６ ３.３１ ３.６０ １.４９
　 泵前压 －５９ １４ －３０ －１１１ －１２８ －９１ －８３ －４３
　 膜前压 ３４ ８ ２７ １５３ ２１６ ２４７ １０４ １２８
　 膜后压 ２９ １７ ４３ １２８ １７９ ２１７ ９１ １１８
　 压力差 ５ ９ １６ ２５ ３７ ３０ １３ １０
　 Ｏ２％ — １００ １００ １００ １００ １００ １００ ６０
　 气流量 — ３ １０ ５ ６ １ ４ ４
撤机前

　 转速 ２ ０００ ２ ５００ ２ ０００ ２ ０４０ ２ ０００ ２ ０００ ３ ０００ ２ ６４０
　 流量 ０.９６ １.９９ １.９５ ２.４２ １.７７ １.３５ ３.８３ ２.２３
　 泵前压 －２２ －４５ －４５ ７０ －６８ －５０ －２０ －５１
　 膜前压 ７３ １３５ ４７ ４４ ４５ ５３ １１６ ９２
　 膜后压 ８１ １６ ４４ ３４ ２５ ２８ １０３ １１４
　 压力差 －８ １１９ ３ １０ ２０ ２５ １３ ２２
　 Ｏ２％ ８０ ４０ ５０ ４０ ６０ ４０ １００ ６０
　 气流量 ０.５ ３ ２ ２ １.５ １.５ ６ １.５

　 　 注:转速ꎬ单位为 ｒｐｍꎻ流量ꎬ单位为 Ｌ / ｍｉｎꎻ泵前压ꎬ单位为 ｍｍＨｇꎻ膜前压ꎬ单位为 ｍｍＨｇꎻ膜后压ꎬ单位为 ｍｍＨｇꎻ压力差ꎬ
单位为 ｍｍＨｇꎮ

２　 结　 果

８ 例难治性呼吸循环衰竭患者行 ＥＣＭＯ 治疗ꎬ

ＶＶ￣ＥＣＭＯ 模式 ４ 例ꎬ ＶＡ￣ＥＣＭＯ 模式 ４ 例ꎬ治疗期

间共发生 ２９ 次不良事件ꎬ突出问题是贫血和电解质

紊乱ꎬ见表 ３ꎮ １ 例患者出现严重不良事件(死亡)ꎬ
分析与疾病进展有关ꎬ与 ＥＣＭＯ 设备无关ꎮ

表 ３　 不良事件发生以及处理情况
Ｔａｂｌｅ ３　 Ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ａｎｄ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

姓名 不良事件 程度 处理措施 与试验器械关系 ＡＥ 转归 ＳＡＥ
贫血 轻度 输血 可能无关 持续 否

呼碱＋代酸 轻度 调整 ＥＣＭＯ 运行参数 肯定无关 治愈 否

ＷＳＨ
高乳酸血症 轻度 调整 ＥＣＭＯ 运行参数 肯定无关 持续 否

低蛋白血症 轻度 对症治疗 可能无关 治愈 否

发热 轻度 冰袋物理降温 可能无关 治愈 否

低钾血症 轻度 对症治疗 可能无关 治愈 否
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续表

姓名 不良事件 程度 处理措施 与试验器械关系 ＡＥ 转归 ＳＡＥ

ＹＸＭ
高乳酸血症 中度 对症治疗 可能无关 持续 否

贫血 轻度 对症治疗 可能无关 持续 否

ＬＺＬ
呼碱 轻度 对症治疗 可能无关 持续 否

低血糖 轻度 对症治疗 可能无关 持续 否

低蛋白血症 中度 对症治疗 可能无关 治愈 否

低钙血症 轻度 对症治疗 可能无关 治愈 否

ＨＬＬ 低磷血症 轻度 对症治疗 可能无关 治愈 否

贫血 中度 对症治疗 可能无关 持续 否

尿潜血 轻度 对症治疗 可能无关 治愈 否

高乳酸血症 轻度 未特殊处理 可能无关 治愈 否

低钾血症 轻度 对症治疗 可能无关 治愈 否

心动过速 轻度 未特殊处理 可能无关 治愈 否

低蛋白血症 轻度 对症治疗 可能无关 治愈 否

电解质紊乱 轻度 对症治疗 可能无关 治愈 否

ＬＤＺ ＳＴ 改变 轻度 无 可能无关 持续 否

肝损伤 轻度 对症治疗 可能无关 治愈 否

贫血 轻度 对症治疗 可能无关 持续 否

ＭＸＨ 贫血 轻度 对症治疗 可能无关 持续 否

贫血 轻度 对症治疗 可能无关 持续 否

肾损伤 轻度 对症治疗 可能无关 持续 否

ＷＳＱ 休克 轻度 对症治疗 可能无关 持续 否

缺氧性脑病 轻度 对症治疗 可能无关 持续 否

死亡 重度 停止使用 肯定无关 死亡 是

　 　 注:ＡＥꎬ不良事件ꎻＳＡＥꎬ严重不良事件ꎮ

３　 讨　 论

本研究为评价国产 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 有效性与安全

性的前瞻性、单组目标值临床试验ꎬ研究中入选 ８ 例

急性呼吸循环衰竭患者ꎬ７ 例患者得到临床有效救

治ꎬ救治成功率 ８７.５％ꎬ不劣于国外同期研究[１０]ꎮ
这类患者进行 ＥＣＭＯ 治疗后的各项指标均要优于

ＥＣＭＯ 治疗前ꎬ通过离心泵和膜肺给机体提供充足

的循环和氧合支持ꎬ提高了生存率ꎬ彰显 ＥＣＭＯ 技

术不可替代的临床应用价值ꎮ
由于本次临床试验处于新型冠状病毒高发期ꎬ

患者病情进展迅速ꎬ大部分医疗机构仍不具有

ＥＣＭＯ条件(包括设备、耗材不能获取和费用昂贵等

局限性)ꎬ转院后导致患者上机时已进展为多脏器

功能衰竭ꎮ 另外ꎬ系统评估方案的缺乏ꎬ难以对患者

进行精准的个体化评估ꎬ可能导致 ＥＣＭＯ 上机的延

迟ꎬ一旦病情恶化进展到不可逆性病变或坏死ꎬ即便

ＥＣＭＯ 替代心肺功能ꎬ多脏器功能衰竭仍可能导致

最终治疗失败[１１￣１２]ꎮ 由此可见ꎬ推广 ＥＣＭＯ 救治技

术以及降低费用等ꎬＥＣＭＯ 设备及耗材国产化是必

由之路ꎮ 针对急性呼吸循环衰竭等危重症患者ꎬ如
果我们能够及时评估上机指征ꎬ尽早启动 ＥＣＭＯ 技

术进行心肺功能支持ꎬ部分或全部代替心肺工作ꎬ维

持患者全身有效血液循环及氧合ꎬ改善脑及肾等重

要器官的功能ꎬ使脏器得以逐渐恢复至正常状态ꎬ利
于病变缓解和功能恢复ꎬ定能大大提升该类患者的

生存率[１３]ꎮ
ＶＶ￣ＥＣＭＯ 主要为呼吸衰竭患者提供呼吸支

持ꎬ２０２１ 年 ＥＬＳＯ 指南将 ＶＶ￣ＥＣＭＯ 作为救治重度

ＡＲＤＳ 的一项关键手段并推荐在病情进展时尽早实

施[１４]ꎮ 一项纳入 ９ ０８５ 例中重度 ＡＲＤＳ 患者的

ｍｅｔａ 分析显示ꎬＶＶ￣ＥＣＭＯ 被认为是最佳救治策

略ꎬ应充分考虑 ＶＶ￣ＥＣＭＯ 的上机时效性[１５]ꎮ 本研

究中使用 ＶＶ￣ＥＣＭＯ 患者 ４ 例ꎬ覆盖了急性低氧血

症性呼吸衰竭、高碳酸血症型呼吸衰竭及 ＡＲＤＳ
等ꎬ上机时间 ４ ~ １３ ｄꎬ上机后血氧分压明显改善ꎬ
ＰＯ２ 由上机前 ５５.５ ｍｍＨｇ 提升到 １００.３ ｍｍＨｇ(撤
机前数据)ꎬ伴随着血二氧化碳分压的改善ꎮ 有 １
例患者死亡ꎬ主因伴脓毒性休克、急性肝肾功能不

全、嗜血细胞综合征、凝血功能紊乱、血小板减少、低
蛋白血症、低纤维蛋白原血症、气道出血等ꎮ 对于病

因可逆的重症 ＡＲＤＳ 患者尽早采用 ＥＣＭＯ 治疗或

可能获得较好的临床效益ꎮ
ＶＡ￣ＥＣＭＯ 治疗急性循环衰竭患者的结局因病

因而异ꎮ 常见的病因中暴发性心肌炎及急性心肌梗

死所导致的心源性休克ꎬＥＣＭＯ 治疗成功率较高ꎬ
存活出院率分别为 ３７.９％和 ３７.３％[１６]ꎮ 本研究中ꎬ
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２ 例急性心肌梗死并发心源性休克患者ꎬ均为女性ꎬ
年龄分别为 ６１ 岁和 ６７ 岁ꎬ上机时长分别为４ ｄ、２ ｄꎬ
均治愈出院ꎮ 治疗有效性分析与 ＥＣＭＯ 支持下血

运重建及带机时间短等多因素有关ꎬ有待进一步研

究验证ꎮ 国内一项纳入 ２０４ 例患者的研究显示ꎬ
ＶＡ￣ＥＣＭＯ 总死亡率为 ６２.７％ꎬ相关并发症的总发

生率高达 ９３.１％[１７]ꎮ 多因素分析结果显示ꎬ发生并

发症患者死亡风险明显升高ꎬ说明 Ｖ￣Ａ ＥＣＭＯ 支持

患者的死亡原因中除了患者基础状态凶险ꎬ并发症

的发生对预后造成严重影响ꎮ 本研究系单中心病例

分析ꎬ样本较少ꎬ无法评估影响预后的因素ꎬ期待大

样本对照研究进一步分析ꎮ 另外ꎬ由于文章篇幅限

制ꎬ我们在文章中简要列举上机治疗前后的血气分

析指标及乳酸变化ꎬ显示氧合指数及循环状态改善ꎮ
ＥＣＭＯ 研究过程中 ８ 例患者均使用肝素抗凝ꎬ抗凝

效果达标(见表 １)ꎮ
目前国内 ＥＣＭＯ 设备以进口设备为主ꎬ价格昂

贵且数量受到限制ꎮ 为改变这一现状ꎬ山东大学电

器工程学院刘淑琴教授团队联合齐鲁医院急诊科团

队致力于 ＥＣＭＯ 设备的国产化ꎬ先后解决了磁悬浮

人工心脏泵和 ＥＣＭＯ 主机等系列“卡脖子技术”ꎬ成
功开展体外验证实验、动物实验及临床研究等[１８]ꎮ
本研究中 ＨＸ￣ＥＣＭＯ 软件和硬件运行稳定ꎬ试验期

间无故障ꎬ临床研究中未发现器械相关的不良事件

发生ꎮ
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