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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件由深圳市卫生健康委员会提出。

本文件由深圳市深圳标准促进会归口。

本文件起草单位：深圳市宝安区妇幼保健院、深圳市卫生健康委员会、深圳市标准技术研究院、深

圳市宝安区卫生健康局。

本文件主要起草人：
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孕产妇体外膜肺氧合技术应用管理规范

1 范围

本文件规定了体外膜肺氧合技术在孕产妇中的基本要求、应用管理和技术管理等内容。

本文件适用于深圳市医疗机构开展急危重症孕产妇体外膜肺氧合应用的相关管理工作。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

体外膜肺氧合 extracorporeal membrane oxygenation；ECMO

应用机械装置对心、肺或心肺功能衰竭的危重患者给予辅助支持，维持生命的一种短期体外生命支

持技术。

4 基本要求

4.1 医疗机构

4.1.1 应具备卫生健康行政部门核准登记的、与开展孕产妇 ECMO 技术相适应的诊疗科目（如重症医学

科诊疗科目、产科诊疗科目等），确保技术应用在合规的诊疗框架内开展。

4.1.2 应设有重症医学科或符合标准的重症监护病房，且该科室具备承接急危重症孕产妇监护与治疗

的基础条件，能够为 ECMO 治疗期间的孕产妇提供 24 小时不间断的专业监护。

4.1.3 应建立以产科为核心，联合重症医学科、心血管科、体外循环及体外生命支持小组、呼吸内科、

麻醉科、输血科、超声科等多学科的协作机制，明确各学科在孕产妇 ECMO 治疗中的职责与协作流程。

4.1.4 应至少具备开展以下技术的能力，为 ECMO 治疗提供支撑：

——心功能衰竭 D 期心脏功能监测技术；

——磁共振血管造影（MRA）、计算机断层扫描血管造影（CTA）检查技术；

——移动式多普勒超声心动诊断技术；

——连续性肾脏替代治疗（CRRT）技术；

——有创呼吸机操作与管理技术；

——ECMO 置管、管路连接、设备调试与故障处理技术。

4.2 医疗人员

4.2.1 人员配置

应配备ECMO应急小组，人员配置要求包括但不限于：

a) 产科管理组，应具备产科专业背景，并具有副主任医师及以上专业技术职务任职资格；
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b) 置管组，包括经过 ECMO 置管培训并取得资质的医师 2 名；

c) 装机组，包括经过 ECMO 装机培训并取得资质的医师、护士或技师 2 名；

d) 重症监护组，包括经过 ECMO 技术培训，具备重症医学专业背景的医护人员。

4.2.2 人员职责与分工

4.2.2.1 产科管理组负责以下工作：

a) 评估把控孕产妇患者的 ECMO 适应证；

b) 孕产妇患者的全程管理。

4.2.2.2 置管组负责以下工作：

a) ECMO 的置管部位及方式；

b) ECMO 的置管与管路连接；

c) ECMO 期间所有置管部位的出血、感染、插管的更替移位等；

d) ECMO 结束后的置管拆除及血管修复。

4.2.2.3 装机组负责以下工作：

a) ECMO 管路的预充；

b) ECMO 患者转运；

c) 处理 ECMO 期间发生的故障，包括管路故障、机器故障、水箱故障等；

d) 处理 ECMO 期间任何突发状况；

e) 协助置管医师和重症医师的管理。

4.2.2.4 重症监护组负责以下工作：

a) ECMO 患者的管理；

b) ECMO 患者原发病的治疗，全身脏器的评估；

c) ECMO 患者药物的使用，内环境的调整；

d) 制定 ECMO 患者每日临床检验检查的方案；

e) 对于 ECMO 患者的呼吸机参数调整；

f) ECMO 联合 CRRT 的管理及使用。

g) 在发现问题时完成紧急处理工作。

4.3 设施设备

4.3.1 开展 ECMO 工作的区域应相对独立，可根据医疗机构实际情况在重症监护病房设立独立区域或专

属区域，区域应具备良好的通风、消毒条件，配备应急供电系统，确保治疗期间设备稳定运行。

4.3.2 ECMO 工作区域除配备重症监护病房的常规设备外，应至少增加以下设施设备，按照设备使用要

求及孕产妇实际需求开展 ECMO 工作：

a) ECMO 系统：

b) 母体及胎儿监测设备；

c) 血气分析设备；

d) 出凝血功能监测设备。

5 应用管理

5.1 运行流程

ECMO运行流程见图1。
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图 1 ECMO 运行流程图

5.2 运行要求

5.2.1 启动

5.2.1.1 医护人员在临床工作中识别出急危重症孕产妇，经产科管理组评估决定是否呼叫 ECMO 应急小

组，同时进行初步的生命支持，如维持呼吸、循环稳定等基本急救措施。

5.2.1.2 ECMO 应急小组接到呼叫后，置管组 10 分钟内到达现场，装机组 15 分钟内携带插管、耗材及

机器赶往现场。

5.2.2 评估

5.2.2.1 置管组到位后，由产科管理组牵头，结合多学科意见在 10 分钟内对孕产妇进行 ECMO 上机指

征评估，评估内容包括但不限于患者的：

——生命体征；

——心肺功能状态；

——原发病情况；

——适应证；

——绝对禁忌证；

——相对禁忌证。
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5.2.2.2 符合上机指征的，产科管理组制定初步治疗与管理方案（包括 ECMO 模式选择、抗凝方案、预

期治疗周期等）。不符合上机指征的，终止 ECMO 启动。

5.2.2.3 实施 ECMO 操作前，产科管理组应向患者家属进行充分告知，告知内容包括但不限于以下内容，

待患者家属充分理解并同意后，签署《孕产妇 ECMO 治疗知情同意书》（模板见附录 A）：

——ECMO 技术的原理与目的；

——操作流程（如血管置管方式）；

——可能的风险（如出血、感染、血栓栓塞、机器故障等）；

——治疗期间的监护要求；

——费用预估；

——预后情况。

5.2.3 上机操作及撤机管理

5.2.3.1 在 15 分钟内进行 ECMO 上机操作，实时监测患者的生命体征、血气分析等指标，以及 ECMO

设备的性能，并根据监测结果，调整 ECMO 设备的参数。

5.2.3.2 上机操作完成后，将孕产妇送往重症监护病房进行进一步的监测和治疗，重症监护组密切观

察患者的生命体征、ECMO 运行参数、并发症等情况，联合产科管理组给予相应的支持治疗和原发病的

针对性治疗。

5.2.3.3 当 ECMO 患者临床指标显示心肺功能改善时，由产科管理组启动撤机评估程序，组织多学科团

队进行综合评估。符合撤机指征的，由多学科团队共同决策并执行撤机操作。

6 技术管理

6.1 质量控制

6.1.1 应建立完善的质量控制体系，对每例患者进行全程跟踪和评估，质量控制指标见表 1。

6.1.2 应对未达标的指标进行根因分析，制定整改措施，并跟踪整改效果。

表 1 质量控制指标

指标类别 核心指标 目标值 数据来源 监测频率

孕产妇

安全指标

孕产妇 ECMO 支持成功率 逐渐升高 出院病历、随访记录 每季度

孕产妇ECMO术后24h出血发生率 逐渐降低 术后监护记录 每季度

孕产妇 ECMO 术后 30天全因死亡

率
逐渐降低 术后随访 每季度

孕产妇 ECMO 术后一年生存率 逐渐降低 术后随访 每季度

胎儿/新生儿

安全指标

胎儿窘迫发生率 逐渐降低
胎心监护记录、超声

报告
每季度

胎儿存活率 逐渐升高 病程记录 每季度

新生儿存活率 逐渐升高
病程记录/新生儿科

出院记录
每季度

早产儿发生率 逐渐降低 产科分娩记录 每季度
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表1 质量控制指标（续）

指标类别 核心指标 目标值 数据来源 监测频率

ECMO 技术指标

ECMO 有效撤除率 逐渐升高 ECMO 操作记录 每季度

撤机后再次上机率 逐渐降低
ECMO 撤机记录、再上

机申请
每季度

重症监护指标

深静脉血栓预防率 逐渐降低 病程记录 每季度

非计划气管插管拔管率 逐渐降低 病程记录 每季度

气管插管拔管后 48h 再插管率 逐渐降低 病程记录 每季度

转出产科重症监护病房或重症监

护病房后 48h 内重返率
逐渐降低 病程记录 每季度

呼吸机相关性肺炎发生率 逐渐降低 病程记录 每季度

血管内导管相关血流感染发生考

虑
逐渐降低 病程记录 每季度

导尿管相关泌尿系感染发病率 逐渐降低 病程记录 每季度

机械故障指标

氧合器故障发生率 逐渐降低 ECMO 操作记录 每季度

循环管路进气发生率 逐渐降低 ECMO 操作记录 每季度

泵头故障发生率 逐渐降低 ECMO 操作记录 每季度

停泵故障发生率 逐渐降低 ECMO 操作记录 每季度

意外脱管发生率 逐渐降低 ECMO 操作记录 每季度

置管意外发生率 逐渐降低 ECMO 操作记录 每季度

术中及术后 30

天内患者主要

并发症发生率

出血发生率 — 病程记录 每季度

溶血发生率 — 病程记录 每季度

血栓栓塞发生率 — 病程记录 每季度

下肢缺血坏死发生率 — 病程记录 每季度

神经系统并发症发生率 — 病程记录 每季度

血源性感染发生率 — 病程记录 每季度

过程指标

从决策到插管时间 ≤60 分钟 病程记录 每季度

体外膜肺氧合辅助心肺复苏

（ECPR）实施时间
逐渐降低 病程记录 每季度

6.2 持续改进

6.2.1 根据质量控制结果，不断优化操作流程和操作规范，持续改进 ECMO 技术临床应用技术，提高治

疗效率及安全性。
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6.2.2 医疗机构应根据每年完成的孕产妇 ECMO 病例数量，确保相关医疗人员参加省级及以上的 ECMO

专业培训，并符合以下要求：

a) 年度病例数不足 10 例的，每年至少参加一次；

b) 年度病例数为 10 例至 30 例的，每两年至少参加一次；

c) 年度病例数超过 30 例的，每五年至少参加一次。

6.2.3 定期开展 ECMO 模拟培训，提升团队应急能力。

6.2.4 定期召开案例研讨会，优化流程并更新操作指南。

6.2.5 定期组织多学科团队对 ECMO 治疗过程进行评估，分析存在的问题及原因，制定针对性地改进措

施。
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附 录 A

（资料性）

孕产妇 ECMO 治疗知情同意书

孕产妇ECMO治疗知情同意书模板见图A.1。

图 A.1 孕产妇 ECMO 治疗知情同意书模板
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图 A.1 孕产妇 ECMO 治疗知情同意书模板（续）
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