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【摘要】介绍体外膜肺氧合术中温度控制设备技术特征，包括产品类型、使用方式、控温模式、使用环境等。结合产品的技

术特征对产品的有效性和安全性进行评价。结果包括明确产品技术要求有效性和安全性关键指标、常见风险源并对产品

使用性能研究、清洁消毒研究和稳定研究等提出要求。
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Technical evaluation of temperature control equipment for extracorporeal membrane

oxygenation
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Abstract: The study introduces the technical characteristics (product type, usage mode, temperature control mode, use

environment, etc.) of temperature control equipment for extracorporeal membrane oxygenation, and evaluates effectiveness

and safety of the product based on its technical characteristics. Main contributions of the study are as follows: (1) clarifying

key technical indicators for effectiveness and safety, as well as common risk sources; (2) putting forward the requirements for

the researches on product performance, cleaning and disinfection, and stability.
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前 言

体 外 膜 肺 氧 合（Extracorporeal Membrane

Oxygenation，ECMO）术中温度控制可以避免患者因

麻醉、冷液体的输入、体腔暴露面积大和循环时间过

长而出现术中低体温和术后寒战[1-2]。在心脏外科临

床应用中，常利用低体温对代谢率和细胞代谢的抑

制作用，通过变温水箱实施降温，进而辅助进行体外

循环手术[3]。相对于传统被动控温方式（如覆盖棉被

等），使用温控设备主动控温可实现稳定持续加热，

为患者机体提供恒定热源，可以有效地防止术中低

体温的发生及预防术后低体温相关并发症的发

生[4-5]。根据 ECMO 温控设备的技术特征、预期用途

和临床需求，提出适宜的技术评价要求，将有利于充

分评估该产品的安全性和有效性，促进温控设备

发展。

1 ECMO温控设备技术特征

目前临床上用于ECMO温控的产品类型包括热

交换水箱系统（变温水箱系统）和体外心肺支持用升

温仪。热交换水箱通常由水循环系统、制冷系统、加

温系统等组成，与人工心肺机联合用于体外循环手

术，使用液体循环间接对氧合器中的血液或停跳灌

注装置中的停跳液进行控制性冷却或加热达到设定

需求。体外心肺支持用升温仪通常由水槽、加热器、

泵、控制装置及连接管道组成，在ECMO的建立过程

中与 ECMO 氧合器的换热器连接使用，保证氧合器

在长时间运行过程中的工作性能，经氧合器与患者

血流进行热量交换，保持患者体温。以上两类产品

热传导介质均为水，因此结构组成中通常包含水箱

或水槽。近年来也有新的加热方式如电加热、磁加

热等。

ECMO温控设备的控温模式一般包括恒定液温

输出模式和温差控制模式（自动反馈控制模式）。恒

定液温输出模式可以将输出液体的温度维持在预设

值范围内，并符合允差的要求。温差控制模式可以

设置最大允许温差阈值，通过计算出口液温与外部
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监测点温度之间的温差，对设备的加热/冷却参数进

行反馈控制，避免患者由于突然的加热或冷却而受

到刺激或伤害。典型的监测温差包括患者液路和心

脏停搏液路的温差、患者液路和静脉血液回路（静脉

管路、静脉贮血器等）的温差。

该类产品应用场景通常包括床旁（手术室、重症

监护病房）、院内院外转运（救护车、船舶、飞机）、紧

急救治场景等。

2 有效性评价

2.1 常见参考文件

该类产品有效性项目评价可参考文件，包括

《GB 12263 心肺转流系统热交换水箱》[6]《体外膜肺

氧合（ECMO）温度控制设备注册审查指导原则》[7] 。

2.2 技术要求有效性项目

技术要求有效性项目包括物理特性和使用性能

两部分。物理性能包括外观与结构、容量、流量、有

无渗漏、管路压力、连接牢固性、噪声等。使用性能

包括温度控制、温度显示、超温提示、水升/降温速率、

提示声响、软件功能。ECMO 术中温度控制范围一

般不应超出 0~42 ℃，根据临床需求一般为顽固性高

热的物理降温（15~25 ℃）、亚低温治疗（5~20 ℃）、术

中升温及术后复温（35~40 ℃）。

2.3 使用性能

加温系统/制冷系统的加热原件、制冷模块宜进

行升温速度和降温速度、产品温度调节范围和精度

的验证。传感监测模块，如温度传感器、压力传感

器、液平面传感器等，需对传感器的测量精度进行联

调测试。通过内部电源供电的产品，建议开展产品

电池续航能力研究。

2.3.1 温度控制研究 温度控制一般包括升/降温速

率、温度控制范围、温度显示。对于升/降温速率，如

在低温手术时需要将温度快速降至 25~30 ℃。术中

升温和术后复温也会需要快速升高患者温度。因此

制造商可根据产品的应用场景制定相应的指标要

求，并参照 GB12263-2017标准进行验证。测试中需

采用高精度且进行校准的温度计进行温度测量，测

量结果与产品的显示温度进行比较以验证温度传感

器的精度。

2.3.2 压力保护研究 在水箱输出管路受阻后，管路

内的压力不能大于膜式氧合器变温器的承受压力。

水箱出口阻断后管路内的压力一般不能大于膜式氧

合器变温器的承受压力的 80%，并具备过压保护措

施，可参照 GB12263-2017进行产品管路压力保护研

究。测压过程中，通过比对设备管路显示压力值与

高精度压力表测量结果验证压力传感器的精度。

2.3.3 内部电池续航能力研究 开展电池续航评价工

作时，建议关注电池的工作条件和要求，如场景、温

度、电流损耗、充电/放电规程等。测试内容一般包括

电池寿命循环试验，测试电池的有效充电和放电循

环次数。电池温度试验测试电池安全工作的温度范

围，如电池可用容量与工作温度的关系。电池功能

性试验测试电池对需供电设备的续航能力，即器械

在最不利条件下，如温度、气压最差，控温最高或最

低情形下，电池供电能支持设备完整功能运行的

时间。

3 安全性评价

3.1 常见参考文件

该类产品安全性项目评价可参考文件，包括

《GB 9706.1-2020 医用电气设备 第 1 部分：基本安

全和基本性能的通用要求》[8]、《YY 9706.102-2021 医

用电气设备 第 1-2部分：基本安全和基本性能的通用

要求 并列标准：电磁兼容要求和试验》[9]、《YY

9706.108-2021 医用电气设备 第 1-8 部分：基本安全

和基本性能的通用要求 并列标准：通用要求，医用电

气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指

南》[10]、《YY 9706.112-2021 医用电气设备 第 1-12 部

分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：预期

在紧急医疗服务环境中使用的医用电气设备和医用

电气系统的要求》[11]等。

3.2 产品常见风险源

该类产品常见危险源一般包括电磁干扰、网电

源不稳定、漏电流电击、设备加热或散热功能失常等

导致的能量危害；液路连接错误、管路破损、水路清

洁和消毒操作不充分导致的生物危害；软件缺陷导

致的不正确的功能输出、测量结果显示错误、报警延

误等操作上的危害。

3.3 技术要求安全性项目

安全性指标包括电气安全、电磁兼容安全、报警

安全、转运安全、网络安全。产品运行异常或操作错

误时（如温度超过高温/低温限值）应具备警示功能。

产品抗扰度等级和基本性能需结合预期使用环境

确定。

3.4 清洁和消毒研究

ECMO 温度控制设备应用场景通常包括床旁

（手术室、重症监护病房等），设备应进行常规的清洁

和消毒，保证产品性能安全，不会带来生物危害。建

议开展加热/制冷介质更换周期、液路除垢方法、除垢

周期的有效性研究。热/制冷介质消毒研究需明确消

毒使用的消毒品及使用方法、消毒过程及步骤、消毒

时间间隔及消毒效果验证，消毒效果的验证方法通
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常为对热/制冷介质的检测，如对细菌、霉菌、酵母菌

等有害物质每天进行检测，看是否符合要求。

3.5 稳定性研究

稳定性研究包含使用期限研究和包装研究。

ECMO 温度控制设备非一次性使用设备，使用期限

通常以年计。可参照《有源医疗器械使用期限注册

技术审查指导原则》[12]进行使用期限研究。主要有两

种评价路径：一种是直接对产品整机进行验证，包括

直接对产品进行实时老化试验或者加速老化试验。

加速老化试验需制定加速试验的理论模型，给出加

速因子的计算方法；另一种是通过分析关键部件的

使用期限确定产品的使用期限。使用期限验证过程

中需参考临床使用频率和强度、使用环境的要求。

关注产品关键性能包括管路压力、连接牢固性等物

理特性，温度控制、温度显示、超温提示、水升/降温速

率等使用性能和电气安全、电磁兼容、报警等安全性

能在产品生命周期中的稳定性。储存和使用环境可

参照《GB/T14710-2016 医用电器环境要求及试验方

法》[13]，开展产品环境试验研究。

包装研究通常在规定运输条件下，检验运输过

程中碰撞、振动、跌落等情形对产品特性和性能的影

响，验证项目包括外观完整性和清洁度、产品关键

性能。

4 总结与展望

寻找 ECMO 温控设备有效性、安全性的关键评

价要求，准确判断产品性能和特点，有利于该设备在

临床上安全有效的应用，也有利于研究人员统一评

价尺度，减少无效研发费用和时间成本。本文总结

相关监管和审评经验，根据临床一线要求，综合检

测、研发、生产等方面的建议形成技术评价原则，供

各方面参考，希望能对相关领域的发展提供一定的

启发和促进作用。
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