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[摘要]麻醉机在临床已普遍应用，但在临床使用中如何评价麻醉机性能，没有统一标准，本文就麻

醉机有效性与安全性的评价作一综述，目的是欲建立麻醉机临床评价体系。
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[Abstract]Anesthesia machine is used frequendy in clinical anesthesia，but I'IOW there haven’t reference

standards irl the evaluation of the D白玉mTnance of this machine．This article reviews the appraisal of the effective，

n鹪and security of anesthesia rfmchine in order tO build asystem to judge the performance of anesthesia machine．

[Key WOl['lh] Medical equipments； Anesthesiology；Performance of anesthesia machine； Evaluate

随着外科技术和生物医学工程的不断发展，利用麻醉机

作为吸入全身麻醉是广泛采用的麻醉方式。在麻醉过程中

不仅利用麻醉机机械通气来替代危重病人的自我呼吸，还能

麻醉给药，麻醉机的监测系统还兼有监护病人生命指标的功

能。麻醉机作为全身麻醉常用的重要工具，现在已成为重大

手术不可缺少的器械。根据国家食品药品监督管理局2004

～04—01颁布《医疗器械临床试验规定>，医疗器械的评价包

括医疗器械理论原理、基本结构、性能等要素。所以麻醉机

在临床使用中的性能评估主要是麻醉机有效性和安全性的

评估。

l麻醉机有效性的评价

麻醉机具有呼吸管理、麻醉及监护三大功能，麻醉机的

评估参数应主要针对这三个功能进行评估。

1．1呼吸管理功能的评价指标麻醉机呼吸功能评估，不

同的单位和个人有不同的侧重指标。对于呼吸机和麻醉机，

其测试呼吸参数包括潮气量(Tidal vohmae)，分钟通气量

(Minute volume)，吸气峰流速(Peak inspiratory flow)，呼气峰

流速(Peak expiratory flow)，基础流速(Base flow)；呼吸频率
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(Breathrate)，吸僻比(I：E ratio)，吸气时间(1nspiratory

time)，呼气时间(Expiratory time)，吸气停顿时间(1nspiratory

hold time)，呼气停顿时间(Expiratory hold time Peak)，气道峰

压(Inspiratory pressure)，平均气道压(Mean airway pressure)，

吸气平台压(Inspiratory pausepressure)，呼气末正压(PEEP，

end expiratory pressure)．最小压力(Minimum pressure)，辅助

压(Assist pressure)，肺顺应性(Test lung compliance)等等，这

些参数在评估呼吸机和麻醉机的性能时，具有重要的临床和

工程学意义uJ。Ppeak气道峰压和Pplat气道平台压可反映

气压伤的危险性。徐泽林等【2J在呼吸机主要性能指标的质

控技术中，将潮气量的检测最大允许误差定为±20％，呼吸

频率检测最大允许误差定为±15 96，最大安全压力定为46

kPa。目前对手术患者临床常用的呼吸监测指标包括血氧饱

和度(Sp02)和动脉血气(Pa02和Pa∞|)。张增军、阎经昌
将单一手控呼吸的A栅m麻醉机改装成多功能麻醉机，临床
使用评价指标认为麻醉过程平稳、脉搏血氧饱和度均保持在

96％～100％，未出现因通气不当和机器故障所造成的心

电、血氧饱和度及血压变化，得出该麻醉机性能稳定，可安全

用于临床麻醉结论[3]。靳三庆等【4]报道，不同新鲜气体流量

(R、F)影响潮气量(VTs)耕b偿麻醉机，当、，rS一定FGF逐
渐增大时，吸入潮气量(Ⅵi)、呼出潮气量(gYe)、气道峰压
(獬)、气道平台压(Pplat)、PEEP均进行性增大，在FGF
为2 L／rnin，VTs和Ⅵi近似相等时，可以使设定的潮气量
如数提供给病人；而潮气量补偿麻醉机当VrS一定FGF逐

渐增大时，Vn、Vre、Ppeak、Pptat、PEEP、POz、肺顺应性均保

持稳定，说明这种类型的麻醉机的输出潮气量及各通气相关

参数不随FGF的变化而变化，潮气量补偿麻醉机是一种比

较理想的麻醉机。潮气量补偿麻醉机比非补偿麻醉机设计

先进和安全。

1．2使用麻醉机麻醉效果的评价指标 目前临床对麻醉效

果的评价方法没有统一的标准，徐莹等[5J在骨科手术中应用

瑞芬太尼麻醉与常规麻醉的效果进行比较，通过监测手术中

无创血压、心电图、心率、呼吸频率、无创血氧饱和度(s如)
及呼吸末c02分压(嗍2)，并记录麻醉维持过程中用药量
及麻醉恢复的时间等指标来综合判断。周艳平【6]评价两组

药物的麻醉效能是以用药后的入睡时间、唤醒时间和完全清

醒时间来衡量，通过观察循环系统各指标的变化及有无躁

动、呕吐、过敏等不良反应的发生率来衡量两种药物的安全

性。邹筱萌等【7J在判断异丙酚在人流术中不同给药方式对

麻醉效果的影响时采用的指标是病人是否安静不动以及是

否对手术操作有反应。性能良好的麻醉机要求提供的氧及

吸入麻醉药浓度应精确、稳定和容易控制[8J。应能以最小的

麻醉药用量达到最佳的麻醉质量和最理想的状态，要求一是

无意识、无知晓、无术后回忆；二是抗伤害反应抑制适度；三

是心率、血压、组织灌注好，肌肉松弛良好，能维持一定的麻

醉深度。有人将听觉诱发电位指数(AAI)和脑电双谱指数

(BIS)视为监测麻醉深度的可靠指标。BIS仅是睡眠深度指

标，AAI及血压反映“过浅麻醉”，比BIS敏感[9J，诱发电位易
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受药物、低温、电刀、低血容量影响，Messn茁【10J等在健康自愿

者清醒状态下使用司可林肌松实验所测BIS值与处于深度

麻醉的值一致。迄今为止临床指征仍是监测麻醉深度的基

本方法【11|，体动是麻醉过浅的标志之一。PItST法即是通过

测定病人的血压、心率、汗腺分泌和泪腺分泌的情况来判定

其麻醉深度L12]。

1．3麻醉机监护功能的评估指标麻醉机的一个重要部分

是安全装置，它包括测量装置、监护装置。按麻醉的基本要

求，先进的麻醉机必须能监护危及病人生命的呼吸参数u3J，

其中包括氧浓度监护、每分钟通气量监护、气道压力监护。

某些优良的麻醉机上还配有呼出二氧化碳浓度、吸入或呼出

的笑气浓度和安氟醚、异氟醚、氟烷等常用的麻醉药蒸气浓

度的装置，并能监测血氧饱合度、吸人气体温度、，tL,电、脉搏、

血压、心律、心血排出量、人体温度、脑电等生理参数。

2麻醉机安全性评价

2．1机械部分评价 (1)各种报警功能(包括低氧压和气

道压力异常、活瓣失灵等)是否完善、有效。当机器正常运行

时，观察有无异常报警发生，然后在机器运行过程中人为手

动挤压模拟肺，观察各项报警功能能否被正常触发1141；呼吸

机断电或断气报警时间应持续>120秒，断气延迟时间<6

秒。(2)气道压力限制功能是否起作用。(3)术毕模拟出现

网电源故障，观察麻醉机是否能够自动转到内部电源工作。

(4)呼吸机参数的监测包括气道峰压、预设潮气量、实际潮气

量、预设呼吸次数、实际呼吸次数的监测。

2．2病人部分评价(1)生命体征：心率、血压、体温是否在

正常范围，不正常定为不安全。(2)脉搏氧饱和度：正常术中

机械通气期间>95％。(3)术中，IL,电图监护有无异常，在正

常基础上出现异常定为不安全。(4)术中病人知晓情况：术

后48 h向病人随访包括手术医生的对话、手术操作过程、疼

痛不适的记忆。麻醉机系统特别是低压系统(U】S)少量气体

泄露能引起组织缺氧和病人术中知晓【15]，有术中知晓定为

不安全。(5)Steward苏醒评分【16]：拔管后5～10 min内，根

据清醒程度、呼吸道通畅程度、肢体活动程度三个方面进行

评价，达4分者表示恢复良好；4分以下表示病人苏醒程度

差，需继续留在麻醉恢复室观察直至清醒。(6)术后认知功

能的评价：麻醉过程中对病理生理因素的影响如过度通气、

低氧及对麻醉药物等的影响。简易智能检测量表【tT](Mini．

Mental State Examimtion)测试方法(≥27分为正常，<24分

时判断为认知功能缺损【l8J，术后评分低于术前基础值2分。

认为有认知功能下降[19])被广泛应用于术后认知功能的评

估。此方法侧重于大脑功能的认知方面，排除了情绪和神智

异常等因素的影响，而且方法简单，容易操作。(7)麻醉呼吸

机肺部并发症主要为气压伤和肺部感染，多发生在术后24—

48 h。肺气压伤的发生机制脚J是由于肺泡和周围血管间隙

压力梯度显著增大引起，过高的平台压是肺气压伤的决定因

素。在狗的动物模型中Ppeak>20 emt-120时，肺毛细血管的

滤过率就开始增加[21]。气压伤的发生率因病情或病种而

异，也受操作者使用的方法、模式等影响，气压伤的类型很
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多，如气胸、皮下气肿、纵隔气肿等，其中以气胸对人体的危

害最大。而使用呼吸机的患者发生肺部感染主要是由细菌

和真菌同时存在所致的混合感染，表现为支气管一肺部感

染，人工气道周围的感染，严重者会继发全身感染[22J。术后

肺功能的评价目前还没有理想的指标，常用的肺功能检查干

扰因素较多，很少用于术后；机械通气引起的炎性损伤缺乏

特异性，血气为有创性检查，很难为术后病人接受。目前，循

证医学把肺部并发症作为术后的一个结局目标来评价术后

肺功能情况【23J。

3其他

麻醉机评估指标里还应有l临床使用者的评价项目，包括

麻醉师以及手术医师对麻醉机的先进性及操作的简便性进

行评价的意见。

综上所述，麻醉机临床使用性能评价有很多的项目和内

容，现有的指标对全麻评价较多，对麻醉机的评价较少，多以

呼吸机的指标来套用，对麻醉机的有效性指标也多是机械工

程学的参数中间指标，这些指标对临床上判断麻醉机的有效

性和安全性是不够的。麻醉机评价应包括文中提到的所有

指标。目前麻醉机评价国家尚无统一标准，应尽快建立临床

麻醉机使用评价体系，以便更科学、更客观地对临床使用麻

醉机的功能和安全作出评价。
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