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Ⅲ

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。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由广东省药品不良反应监测中心提出。

本文件由广东省医疗器械管理学会归口。

本文件起草单位：南方医科大学第三附属医院、健帆生物科技集团股份有限公司、广东省药品不

良反应监测中心、广州康盛生物科技股份有限公司、中山大学附属第八医院、佛山市博新生物科技有

限公司、广州医科大学附属第二医院、广州医科大学附属第一医院、中山大学附属第五医院、广州市

第一人民医院、中山大学孙逸仙纪念医院、暨南大学附属第一医院、中山大学附属第三医院、广州中

医药大学第一附属医院、乾德生物医疗技术有限（重庆）公司、重庆希尔康血液净化器材研发有限公

司、淄博康贝医疗器械有限公司、高州市人民医院、广州中医药大学第一附属医院白云医院。

本文件主要起草人：傅渊锋，汤颖，付莎，杨铁城，梁剑波，肖洁，王成，梁鸣，徐安平，刘璠

娜，叶增纯，陈刚毅，李荣华，朱梦晓，刘虎，杨雪飞，梁达星，郭德久，唐金龙，张文，王为超，

罗敏红，肖育华，张云仙，王梦杰，谢钰绚，林晓娟。
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Ⅳ

  引 言

血液灌流（Hemoperfusion，HP），即血液吸附（Hemoadsorption，HA）是将患者血液从体内引到体

外循环系统，通过灌流器的吸附作用，清除体内代谢产物、毒性物质以及药物的治疗方法［1］。血液灌

流在我国已有四十多年的使用历史，现已成为血液净化方法中一种重要的治疗手段。近年来随着新型

灌流器的研发及技术进展，除药物、毒物中毒外，在重症感染以及终末期肾脏疾病（尿毒症）等多种

临床严重疾病的抢救与治疗方面得到了更为广泛的应用［2-3］。但血液灌流治疗可能发生吸附剂生物相

容性异常、凝血、白细胞与血小板减少、吸附剂栓塞等不良事件。因此，开展一次性使用血液灌流器

的临床使用指南的研究，结合临床诊疗实践经验，从一次性使用血液灌流器产品特性、临床使用、治疗

监测、不良事件及处理等方面制定一次性使用血液灌流器的临床使用指南，旨在为临床使用提供参考。
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一次性使用血液灌流器的临床使用指南

1  范围

本文件规定了一次性使用血液灌流器的规范化操作程序、治疗监测和不良事件及处理等内容。

本文件适用于一次性使用血液灌流器的临床使用，不包含血浆吸附、DNA免疫吸附、蛋白A免疫

吸附等相关产品内容。

2  规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验

YY/T 0464 一次性使用血液灌流器

3  术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 

血液灌流器 hemoperfutor
充填吸附剂、用于血液灌流的器械。

3.2 

一次性使用血液灌流器 disposable hemoperfutor
一次性使用血液灌流器是装有活性炭或树脂等吸附剂，用于血液净化治疗的器件，是开展血液灌

流的关键医疗器械。灌流器外壳为塑料材质，内装有吸附剂和填充液。吸附剂的材料包括树脂、活性

炭和多糖类等，具有对致病物质相对特异性识别和吸附能力。属于国家三类无菌体外循环医疗器械。

注1： 按照《医疗器械分类目录》，本产品管理类别为Ⅲ类，分类编码为10输血、透析和体外循环器械-04血液净

化及腹膜透析器具-02 血液灌流器具。

注2： 产品描述为“通常由罐体（外壳）、吸附剂等组成。主要通过吸附剂与被吸附物质分子间的作用，将被吸附

物质固定在吸附剂的孔内。无菌提供，一次性使用。”或“通常由吸附材料和容器组成。利用吸附剂特异性

吸附血液 /血浆中的有害物质。无菌提供，一次性使用。”

注3： 预期用途是“配合血液净化装置使用，用于血液灌流治疗，利用吸附剂的吸附作用，通过体外循环血液灌流

的方法来清除人体内源性和外源性的毒性物质。”或“用于血液灌流治疗中特异性吸附血液 /血浆中的有害

物质，从而达到血液净化的目的。”

注4： 产品名称举例有“一次性使用血液灌流器”。

注5： 为了便于指向，以下统一称为“灌流器”。

3.3 

反跳现象 rebound phenomenon
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患者灌流治疗后临床症状与体征得到暂时性缓解，治疗结束后数小时或次日再次加重。

3.4 

医疗器械不良事件［4］ medical device adverse event
是指已上市的医疗器械，在正常使用情况下发生的，导致或者可能导致人体伤害的各种有害事件。

3.5 

严重伤害［4］ serious injury
是指有下列情况之一者： 
a） 危及生命；

b） 导致机体功能的永久性伤害或者机体结构的永久性损伤；

c） 必须采取医疗措施才能避免上述永久性伤害或者损伤。

4  一次性使用血液灌流器的产品特性

4.1  结构及组成

灌流器一般由罐体（外壳）、吸附剂和填充液三部分组成。罐体通常由端盖、盖帽、密封塞、密封

圈、筒体和网架组成。

标引序号说明：

1——筒体；

2——密封圈；

3——端盖；

4——盖帽；

5——密封塞；

6——注射用水；

7——网架；

8——吸附剂。

图1  一次性使用血液灌流器结构示意图

4.2  质量标准

根据YY/T 0464以及GB/T 16886.1中一次性使用血液灌流器产品的要求和试验方法，包括外观、

血液进出端与管路的连接、充填吸附剂含量、血室容量、微粒脱落、化学性能、生物学评价、无菌、
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热原、细菌内毒素含量、密封性能、吸附性能、耐温性能等。

4.3  分类

根据目前国内已上市灌流器的吸附剂种类不同，主要分为活性炭型和树脂型（高分子类吸附材

料）。

5  血液灌流的原理

血液灌流是通过灌流器中吸附剂，对引出体外的血液中致病物质进行吸附，以达到净化血液、治

疗疾病的目的。根据血液中被吸附物质与吸附剂之间吸附方式的不同，可分为物理吸附、化学吸附、

生物亲和吸附三大类。物理吸附是指被吸附目标物质与吸附剂表面原子或分子间以范德华力进行的吸

附作用；化学吸附是指被吸附目标物质与吸附剂表面原子间发生电子的交换、转移或共有，形成化学

键的吸附作用；生物亲和吸附是指利用共价键固载各种修饰基团，主要包括抗原-抗体结合型、补体

结合型和Fc段结合型。

6  血液灌流规范化操作程序

6.1  单纯血液灌流治疗

图2  单纯血液灌流治疗示意图

6.1.1  治疗前准备

准备事项：

a） 物品准备

血液灌流器、管路、穿刺针、无菌治疗巾、生理盐水、碘伏和棉签等消毒物品、止血带、一次性

使用手套等。

b） 设备准备

血液灌流机、单纯血泵机、血液透析机、血液透析滤过机或CRRT设备。

1） 辅助设备：加压输液袋等；

2）  急救设备：心电监护仪、除颤仪、抢救车、吸氧装置、吸痰装置等。仪器设备处于完好备用

状态并按要求定点放置。

6.1.2  灌流器预处理

处理方法：

a）  静态肝素化法［1］：用5 mL注射器抽取12500 U（100 mg）肝素注射液，去除针头，打开灌流
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器盖帽，用注射器回抽灌流器罐体内空气2 mL， 将肝素注射液缓慢注入灌流器拧紧灌流器盖

帽，将灌流器上下180°反转摇匀（约10次），再将灌流器放置于无菌治疗巾内，标注配置时

间及配置人，水平静置 20 min～30 min 待用。采用盖帽设有药物注入口的灌流器时，无需去

除针头，可直接穿刺注入肝素。

b）  动态肝素化法：按照产品说明书。预冲最低剂量应符合各类灌流器的产品说明书要求，确保

灌流器肝素化及无空气存在。多数情况下肝素预冲是必要的，但最终需以灌流器厂家说明书

和患者个体化评估为准。若说明书未明确要求或无肝素预冲条件，或患者存在凝血功能异常、

高出血风险时可不进行肝素预冲。

6.1.3  灌流器抗凝

6.1.3.1  治疗前患者凝血状态评估

治疗前需从以下方面对患者进行凝血状态评估：

a） 评估患者出血性疾病发生的风险

1） 血友病等遗传性出血性疾病；

2） 长期使用华法林等抗凝血药物或抗血小板药物；

3） 既往存在支气管扩张、消化道溃疡、肝硬化、痔疮等潜在出血风险的疾病；

4） 严重创伤或围手术期。

b） 评估患者临床上血栓栓塞性疾病发生的风险

 1） 患有糖尿病、系统性红斑狼疮、系统性血管炎等伴有血管内皮细胞损伤的基础疾病；

 2） 既往存在静脉血栓、脑血栓、动脉栓塞、心肌梗死等血栓栓塞性疾病；

 3） 有效循环血容量不足，低血压；

 4） 长期卧床；

 5） 先天性抗凝血酶缺乏或合并大量蛋白尿导致抗凝血酶从尿中丢失过多；

 6） 合并严重的创伤、外科手术、急性感染。

c） 凝血指标的检测指标

 1）  外源性凝血系统状态的评估：凝血酶原时间（prothrombin time，PT）或国际标准化比值

（international normalized ratio，INR）。
 2）  内源性凝血系统状态的评估：活化部分凝血活酶时间（activated partial thromboplastin 

time，APTT）或活化凝血时间（activated clotting time，ACT）。
 3）  凝血共同途径状态的评估：纤维蛋白原（fibrinogen，FIB）和 /或凝血酶时间（thrombin 

time，TT）。
 4）  血小板活性状态的评估：全血血小板计数和出血时间（bleeding time，BT）。

6.1.3.2  抗凝方案

6.1.3.2.1  普通肝素

适用于无活动性出血或出血风险、血液高凝状态的患者，一般首剂量62.5 U/kg～125 U/kg（0.5 mg/
kg～1.0 mg/kg），追加剂量1250 U/h～2500 U/h（10 mg/h～20 mg/h），间歇性静脉注射或持续性静脉输

注（常用），预期结束前30 min可停止追加。肝素剂量应依据患者的凝血状态个体化调整。也可以采用

灌流器静态肝素化法进行治疗前的预处理（适于湿法保存的灌流器）。
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6.1.3.2.2  低分子肝素

适用于无活动性出血或具有潜在出血风险的患者，一般选 60 IU/kg～80 IU/kg，推荐在治疗前

20 min～30 min静脉注射，一般无需追加剂量。

6.1.3.2.3  阿加曲班

适用于活动性出血或高危出血风险、肝素类药物过敏或既往发生肝素诱导血小板减少症的患者，

一般首剂量250 μg/kg、追加剂量2 μg/（kg · min）持续滤器前给药，应依据患者血浆部分活化凝血酶原

时间的监测，调整剂量。

6.1.3.2.4  枸橼酸钠

适用于活动性出血或高危出血风险、肝素类药物过敏或既往发生肝素诱导血小板减少症的患者。

血液灌流联合血液透析治疗时，控制滤器后的游离钙离子浓度0.2 mmol/L～0.4 mmol/L；10％葡萄糖酸

钙25 mL/h～30 mL/h，控制患者体内游离钙离子浓度0.9 mmol/L～1.1 mmol/L。

6.1.3.2.5  甲磺酸萘莫司他［5］

预冲前先用 50 mg甲磺酸萘莫司他（NM，nafamostat mesilate）浸泡吸附柱20 min，再使用含 NM 
40 mg/L 的预冲液 2 L 预冲，初始剂量 45 mg/h以上。根据出凝血风险、对吸附柱的抗凝效果和体内凝

血功能调整剂量。在血液灌流联合血液透析时，应将吸附柱置于透析器之后，以防止吸附柱对NM 的
吸附影响其在透析器的抗凝效果。

6.1.3.3  抗凝治疗的监测和并发症处理

如有必要，进行血液灌流前（用于评估患者基础凝血状态）、治疗中（用于监测体外循环管路中的

凝血状态及患者全身的凝血状态）及结束后的凝血状态（用于评估抗凝治疗方案的安全性）的监测。

a）  以肝素作为抗凝剂时，推荐采用ACT进行监测，也可采用APTT进行监测。

b）  以低分子量肝素作为抗凝剂时，可采用抗凝血因子Xa活性进行监测。

c）  以枸橼酸钠作为抗凝剂时，应监测滤器后和患者体内游离钙离子浓度，也可监测ACT或

APTT。 
d）  以阿加曲班作为抗凝剂时，可采用APTT进行监测。

6.1.4  血液灌流的操作程序与步骤

血液灌流的操作程序与步骤参照血液净化标准操作规程（2021版）［1］的要求进行。

6.1.5  注意事项

相关注意事项：

a）  血液灌流治疗以血流速度≤100 mL/min建立体外循环，遵医嘱和治疗模式要求设置治疗参

数，逐步调整血流速度等，待体外循环稳定后启动治疗。体外循环血流量的调整：一般以

200  mL/min～250 mL/min为宜。

b）  回血操作：

1）  回血速度不宜过快，以血流速度≤100 mL/min回血；

2）  宜使用生理盐水进行回血；
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3）  回血操作应执行无菌操作，灌流器与体外循环血液管路连接应避免出现液体滴洒和空气进入

现象。

6.2  组合式血液灌流联合血液透析治疗

图3  血液灌流联合血液透析（HD）/连续肾脏替代疗法（CRRT）治疗示意图

6.2.1  治疗前准备

准备事项：

a）  物品准备

血液灌流器、血液透析器、管路、动静脉内瘘穿刺针、无菌治疗巾、生理盐水、5 mL注射器、肝

素钠注射液、碘伏和棉签等消毒物品、止血带、一次性使用手套等。

b）  设备准备

血液透析机。

 1）  辅助设备：加压输液袋等；

 2）  急救设备：心电监护仪、除颤仪、抢救车、吸氧装置、吸痰装置等。仪器设备处于完好

备用状态并按要求定点放置。

6.2.2  灌流器预处理

灌流器预处理要求同6.1.2。

6.2.3  灌流器抗凝

灌流器抗凝要求同6.1.3。

6.2.4  组合式血液灌流联合血液透析治疗的操作程序与步骤

组合式血液灌流联合血液透析治疗方式的操作程序与步骤参照血液净化标准操作规程（2021版）［1］

的要求进行。

6.2.5  注意事项

相关注意事项：

a）  组合式血液灌流联合血液透析操作复杂，断开、连接环节多，要严格无菌操作，严禁出现液

体滴洒和空气进入现象。
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b）  灌流器必须独立预冲后，再将灌流器与透析器连接进行串联预冲，生理盐水严格按照预冲剂

量和顺序进行。

c）  推荐使用透析加灌流的专用有多功能连接装置和2个废液收集袋的管路，实现灌流器、透析

器并联、密闭式独立预冲，减少预冲和撤出灌流器过程中的断开环节，实现并联治疗，降低

管路由于反复断开连接导致治疗中的污染和治疗中的凝血。

7  血液灌流的治疗监测

7.1  出凝血功能监测

对存在出凝血机制紊乱者，建议治疗中监测出凝血指标，并借此调整抗凝方案。

7.2  体外循环系统监测

体外循环系统监测采用专用设备进行灌流时，要密切观察动脉压、静脉压的变化。动脉管端出现

低压报警时，常见于各种原因导致的血流量不足现象；动脉管端出现高压报警则常见于灌流器内血液

阻力增加，多见于高凝现象，应追加肝素剂量；静脉管端出现低压报警，多见于灌流器内凝血；静脉

管端出现高压报警时多见于除泡器内凝血、滤网堵塞。

7.3  生命体征的监测

灌流过程中应密切观察呼吸、心率、血压的变化。如果患者出现血压下降，则要相应地减慢血泵

速度，适当扩充血容量，必要时可加用升压药物；判断血压下降是由于药物中毒而非血容量减少所致，

则应当一边静脉滴注升压药物一边进行血液灌流治疗，以免失去抢救治疗的时机。

7.4  治疗毒物中毒时反跳现象监测

7.4.1  原因

反跳现象产生原因如下：

a）  部分脂溶性较高的药物 /毒物（安眠药或有机磷农药等）从组织中再次释放入血；

b）  洗胃不彻底，药物 /毒物再次经胃肠道吸收入血。

7.4.2  处置

一旦出现反跳现象，再次进行血液灌流等治疗。

8  血液灌流的不良事件及处理

8.1  常见不良事件及处理措施

8.1.1  通用

不良事件处理流程如下：发现不良事件 → 暂停灌流 → 初步评估 → 分类处理 → 记录与报告 → 后
续处理 → 总结与改进。

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



8

T/GDMDMA 0044—2025

8.1.2  生物相容性异常

主要临床表现：常于灌流治疗开始后0.5 h～1.0 h，患者出现寒战、发热、胸闷、呼吸困难、白细

胞或血小板一过性下降。

预防与处理：立即静脉推注地塞米松、吸氧等处理；经过上述处理症状不缓解并严重影响生命体

征者，应及时终止灌流治疗。

图4  血液灌流生物相容性异常建议处理流程图

8.1.3  吸附剂颗粒栓塞

主要临床表现：治疗开始后患者出现进行性呼吸困难、胸闷、血压下降等，应考虑是否存在吸附

剂颗粒栓塞现象。

预防与处理：治疗前应严格检查灌流器有无破损，应用足量的生理盐水充分冲洗灌流器，将所有

可通过滤网的微粒彻底冲净。一旦出现上述临床表现必须停止治疗，进行吸氧或高压氧治疗，同时配

合相应的对症处理。 全
国
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图5  血液灌流吸附剂颗粒栓塞建议处理流程图

8.1.4  凝血

主要临床表现：

a）  体外循环管路凝血征象

 1）  体外循环管路颜色变深（暗红色或黑色）；

 2）  静脉壶凝血：滤网出现血凝块，静脉压升高（正常范围：50 mmHg～150 mmHg），跨膜

压（TMP）升高；

 3）  血流量下降：血泵抽吸困难，动脉端负压增大。

b）  患者相关表现

 1）  出血倾向（凝血因子消耗）：如穿刺点渗血、瘀斑；

 2）  高凝状态（DIC早期）：血小板进行性下降，D-二聚体升高。

预防与处理：治疗中应严密观察循环管路、动脉压、静脉压的变化。如果发现静脉壶凝血块形成，
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监测凝血功能并适当追加抗凝剂，必要时提前下机，更换管路和（或）灌流器。如果体外循环发生全

部凝固，应立即中止治疗。如需继续治疗可更换血路管及灌流器。

图6  血液灌流凝血建议处理流程图

8.1.5  出血

主要临床表现：穿刺点出血、黏膜出血、消化道出血等。

预防与处理：如有活动性出血病人应禁止采用血液灌流治疗。如必须采用血液灌流治疗时，应尽

可能将活动性出血控制后再进行治疗。

治疗后应给予适当的鱼精蛋白将体内剩余肝素中和。如血小板降低明显，可补充适量的血小板浓

缩液，或据病情采用枸橼酸等抗凝。
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图7  血液灌流出血建议处理流程图

8.1.6  空气栓塞

主要临床表现：主要源于灌流治疗前体外循环管路中气体未完全排除干净、进行空气回血、治疗

过程中血路连接处不紧密或出现破损而导致气体进入体内。患者可表现为突发呼吸困难、胸闷气短、

咳嗽，严重者表现为发绀、血压下降，甚至昏迷。

预防与处理：在进行预冲时应充分将体外循环管路及灌流器内的气体排净。在治疗中最好不要利

用血液灌流、体外循环管路进行输液。一旦疑似或确诊空气栓塞，应立即停止治疗。吸入高浓度氧气，

采取左侧卧位，头低脚高位；予吸纯氧，以及面罩吸氧或气管插管等心肺支持治疗；如空气量较多，

有条件者可予右心房或右心室穿刺抽气。
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图8  血液灌流空气栓塞建议处理流程图

8.1.7  低血压

主要临床表现：治疗初期由于血容量减少、治疗过程中超滤过多或发生过敏反应等，均可导致低

血压发生，患者表现为血压下降、困倦、乏力、头晕等。

预防与处理：根据患者的血压情况缓慢引血或采取双接引血上机治疗；必要时还可以适量补充血

浆、白蛋白等。一旦发生低血压，应减慢血流速度，调整患者体位呈头低足高位，适当补充容量，如

血压不能回升，予回血下机对症支持治疗。 全
国
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图9  血液灌流低血压建议处理流程图

8.1.8  溶血

主要临床表现：灌流器已经发生凝血未能及时发现，血泵仍继续运转，导致灌流器内压力过高，

造成红细胞破坏而出现溶血。

预防与处理：用适宜的血管通路，保证足够的血流速度。适量应用抗凝剂，避免灌流器发生凝血，

治疗中应密切观察仪器运行中的各项监测指标，一旦发生凝血应立即对症处理。血液灌流过程中一旦

发生溶血，立即停止治疗，夹闭管路，并丢弃管路中的血液，监测生命体征，监测血钾浓度，高钾者

予以对症处理。
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图10  血液灌流溶血建议处理流程图

8.1.9  渗漏

主要临床表现：预冲时出现漏气或漏液；灌流器外壳、连接处或管路接口出现血液渗出；压力报

警异常；血液颜色异常；患者突然血压下降（低血容量或失血）。 
预防与处理：使用前检查灌流器外观（有无裂痕、变形，外袋内是否有水珠）。规范预冲和连接操

作，避免暴力安装。选择质量可靠的品牌，避免使用临近过期的产品。

一旦发现灌流器在预冲时或治疗时出现漏液或漏血，应及时：

a）  停止血泵，关闭管路；

b）  检查漏血位置（灌流器本身、管路连接处或密封圈）；

c）  评估患者情况，监测血压、心率、血氧，判断是否需补液或输血；

d）  更换灌流器或管路（如需继续治疗）；

e）  记录事件经过，保留灌流器并返回至生产商；

f）  后续分析与改进：调查原因，是否操作不当（如连接过紧 /过松、机械损伤）；是否产品质量

问题（如灌流器密封缺陷）。
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8.1.10  盖帽拧不开

主要临床表现：使用灌流器前发现灌流器盖帽无法拧开。 
预防与处理：使用专用扳手，按逆时针方向拧开盖帽（需注意拧开方向）；一旦发现灌流器盖帽无

法拧开，应及时停止使用。记录事件经过，保留灌流器并返回至生产商。

8.1.11  网架破损

主要临床表现：预冲时发现灌流器滤网上、管路、静脉壶或透析器上有树脂残留。 
预防与处理：向灌流器（无肝素注射帽的灌流器）注射肝素时，需将注射器针头拔掉；一旦发现

灌流器网架上、管路、静脉壶或透析器上有树脂残留，应及时停止使用。记录事件经过，保留灌流器

并返回至生产商。

8.1.12  管路连接异常

主要临床表现：治疗时发现灌流器与管路连接处出现漏血。 
预防与处理：应使用相匹配的管路。若使用鲁尔接头管路连接灌流器，管路接头按顺时针方向拧

紧并旋到灌流器端盖内嘴底部；一旦发现灌流器与管路连接处漏血，应及时停止使用。记录事件经过，

保留灌流器并返回至生产商。

8.1.13  包装破损

主要临床表现：外包装纸盒破损、内包装袋破损。

预防与处理：使用前注意检查灌流器，如发现包装破损，则可更换血液灌流器后使用。

8.2  不良事件报告相关要求［4， 6］

8.2.1  报告依据

《医疗器械监督管理条例》第六十二条 医疗器械生产经营企业、使用单位应当协助医疗器械注册

人、备案人对所生产经营或者使用的医疗器械开展不良事件监测；发现医疗器械不良事件或者可疑不

良事件，应当按照国务院药品监督管理部门的规定，向医疗器械不良事件监测技术机构报告。

《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（国家市场监督管理总局令第1号）（以下简称“办

法”）第十六条 医疗器械经营企业、使用单位应当履行下列主要义务：

a）  建立本单位医疗器械不良事件监测工作制度，医疗机构还应当将医疗器械不良事件监测纳入

医疗机构质量安全管理重点工作；

b）  配备与其经营或者使用规模相适应的机构或者人员从事医疗器械不良事件监测相关工作；

c）  收集医疗器械不良事件，及时向持有人报告，并按照要求向监测机构报告；

d）  配合持有人对医疗器械不良事件的调查、评价和医疗器械再评价工作；

e）  配合药品监督管理部门和监测机构组织开展的不良事件调查。

8.2.2  报告原则

《办法》第十七条 报告医疗器械不良事件应当遵循可疑即报的原则，即怀疑某事件为医疗器械不

良事件时，均可以作为医疗器械不良事件进行报告。

报告内容应当真实、完整、准确。
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8.2.3  报告范围

8.2.3.1  导致死亡或严重伤害的事件

发生死亡或严重伤害事件，事件与医疗器械有关或事件可能与医疗器械有关时，应当报告。

8.2.3.2  可能导致死亡或严重伤害的故障或缺陷

医疗器械出现故障或发现缺陷，本次虽未导致死亡或严重伤害，但若下次故障再次发生或缺陷依

然存在，可能导致死亡或严重伤害时，应当报告。

8.2.3.3  导致医疗器械基本功能失效或基本性能严重下降，  严重影响其预期用途的故障

医疗器械发生故障，导致其基本功能失效或基本性能严重下降，严重影响其治疗、监测或诊断等

预期医疗用途的，应当报告。

8.2.3.4  同一故障频繁发生或性能不稳定，严重影响医疗质量或效率的事件

医疗器械同一类型故障频繁发生或同一零部件经常损坏，或者性能不稳定等严重影响医疗质量或

效率的事件，应当报告。

8.2.3.5  其他可能导致死亡或严重伤害或重大危害的与医疗器械有关的事件

其他与医疗器械有关的，因使用错误、器械间相互作用、兼容性、生产质量等问题，可能导致死

亡或严重伤害，或导致大型设备损毁等重大危害的事件，应当报告。

8.2.4  报告途径

《办法》第五条 国家药品监督管理局建立国家医疗器械不良事件监测信息系统，加强医疗器械不

良事件监测信息网络和数据库建设。（国家医疗器械不良事件监测信息系统网址：https://www.adrs.org.
cn/）

《办法》第十九条 持有人、经营企业和二级以上医疗机构应当注册为国家医疗器械不良事件监测

信息系统用户，主动维护其用户信息，并报告医疗器械不良事件。

《办法》第二十五条 医疗器械经营企业、使用单位发现或者获知可疑医疗器械不良事件的，应当

及时告知持有人。其中，导致死亡的还应当在7日内，导致严重伤害、可能导致严重伤害或者死亡的

在20日内，通过国家医疗器械不良事件监测信息系统报告。

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台
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附

录
A

（
资
料
性
）

灌
流
器
常
见
型
号

A
.1
 
活
性
炭
型
灌
流
器

表
A
.1
 
活
性
炭
型
灌
流
器
常
见
型
号

注
册

人
名

称
产

品
名

称
及

注
册

证
编

号
结

构
及

组
成

适
用

范
围

型
号

规
格

廊
坊

市
爱

尔
医

疗
科

技
有

限
公

司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
15
31
02
39
1）

本
产

品
由

罐
体

（
中

筒
、

压
盖

、
帽

和
框

式
网
）
、

吸
附

剂
和

充
填

液
组

成

临
床

上
该

产
品

与
血

液
净

化

装
置

配
合

进
行

血
液

灌
流

，
用

于
清

除
人

体
内

生
性

和
外

源
性

的
毒

性
物

质

Y
TS

- 2
00

、
Y

TS
- 1

80
、

Y
TS

- 1
60

、

Y
TS

- 1
50

、
Y

TS
- 1

30
、

Y
TS

- 1
20

、

Y
TS

- 1
00

、
Y

TS
- 8

0、
Y

TS
- 6

0

淄
博

康
贝

医
疗

器
械

有
限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
17
31
00
04
8）

一
次

性
使

用
血

液
灌

流
器

由
柱

状
罐

体
、

圆
框

式
滤

网
、

端
盖

、
密

封
帽

、
密

封
圈

、

密
封

垫
、

吸
附

剂
（

活
性

炭
）

和
0

.9
％

氯
化

钠
注

射
液

组
成

。
采

用
湿

热
灭

菌
方

式
，

为

一
次

性
使

用

清
除

进
入

人
体

血
液

中
的

外

源
性

毒
性

物
质

Y
TS

- 6
0、

Y
TS

- 1
00

、
Y

TS
- 1

50
、

Y
TS

- 1
60

、
Y

TS
- 1

80
、

Y
TS

- 2
00

重
庆

希
尔

康
血

液
净

化
器

材
研

发

有
限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
17
31
03
12
5）

本
产

品
由

罐
体

和
吸

附
剂

两
部

分
组

成
，

罐
体

由
压

盖
、

端
盖

、
中

筒
、

滤
网

、
小

帽
、

锥
塞

、
密

封
圈

组
成

，
外

壳
采

用
聚

碳
酸

酯

材
料

，
吸

附
剂

为
球

形
多

孔
树

脂
炭

；
采

用

高
压

蒸
汽

灭
菌

方
法

本
产

品
与

血
液

净
化

装
置

配

合
使

用
，

用
于

清
除

人
体

内
分

子
量

小
于

1
0
0
0
，

蛋
白

结
合

率

大
于

40
％

的
中

毒
药

物

R
C
50

、
R

C
60

、
R

C
80

、
R

C
10
0、

R
C
12
0、

R
C
13
0、

R
C
15
0、

R
C
16
0、

R
C
18
0、

R
C
20
0、

R
C
23
0、

R
C
24
0、

R
C
25
0

注
1：

排
名

不
分

先
后

。

注
2：

数
据

来
源

于
国

家
药

品
监

督
管

理
局

官
网

ht
tp

s:
//w

w
w.

nm
pa

.g
ov

.c
n/
。

注
3：

本
表

格
所

提
供

信
息

仅
为

现
阶

段
收

集
的

信
息

，
如

法
规

变
更

或
其

他
产

品
信

息
变

更
，

以
最

新
的

产
品

信
息

为
准

。

全
国
团
体
标
准
信
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台
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A
.2
 
树
脂
型
灌
流
器

表
A
.2
 
树
脂
型
灌
流
器
常
见
型
号

注
册

人
名

称
产

品
名

称
及

注
册

证
编

号
结

构
及

组
成

适
用

范
围

型
号

规
格

廊
坊

市
爱

尔

医
疗

科
技

有

限
公

司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
16
31
00
67
8）

本
产

品
由

罐
体

（
中

筒
、

压
盖

、
帽

和
框

式
网
）
、

吸
附

剂

和
充

填
液

组
成

。
吸

附
剂

为
苯

乙
烯

—
二

乙
烯

苯
大

孔
吸

附

树
脂

；
中

筒
、

压
盖

、
帽

材
质

为
医

用
聚

丙
烯

；
框

式
网

中

网
框

材
质

为
医

用
聚

丙
烯

，
网

材
质

为
涤

纶
；

充
填

液
为

0
.9

％
氯

化
钠

溶
液

；
包

膜
材

料
为

改
性

聚
乙

烯
醇

。
高

压
蒸

汽

灭
菌

，
一

次
性

使
用

本
产

品
与

血
液

净
化

装
置

配
合

进
行

血
液

灌
流

治
疗

，
利

用
合

成

树
脂

的
吸

附
作

用
，

通
过

体
外

循

环
血

液
灌

流
的

方
法

来
清

除
人

体

内
生

性
和

外
源

性
的

毒
性

物
质

ZX
- 8

0、
ZX

- 1
00

、
ZX

- 1
30

、

ZX
- 1

50
、 

ZX
- 1

60
、

ZX
- 1

80
、

ZX
- 2

00
、

ZX
- 2

30
、

ZX
- 2

60
、

X
- 2

80
、

ZX
- 3

30

健
帆

生
物

科

技
集

团
股

份

有
限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
16
31
01
18
1）

本
产

品
由

柱
体

、
吸

附
剂

和
注

射
用

水
三

部
分

组
成

。
柱

体
由

端
盖

、
盖

帽
、

密
封

塞
、

密
封

圈
（

选
配

）
、

筒
体

和

网
架

组
成

，
端

盖
、

盖
帽

、
筒

体
材

质
为

聚
碳

酸
酯

，
密

封

塞
、

密
封

圈
材

质
为

硅
橡

胶
，

网
架

材
质

为
聚

丙
烯

，
滤

网

材
质

为
尼

龙
。

吸
附

剂
为

聚
苯

乙
烯

中
性

大
孔

树
脂

，
包

膜

材
料

为
火

棉
胶

。
注

射
用

水
符

合
《

中
华

人
民

共
和

国
药

典
》

（
2
0
2
0
年

版
）

要
求

。
产

品
经

γ 射
线

辐
照

灭
菌

，
一

次
性

使

用

本
产

品
与

血
液

净
化

装
置

配
合

进
行

血
液

灌
流

治
疗

，
利

用
合

成

树
脂

的
吸

附
作

用
，

通
过

体
外

循

环
血

液
灌

流
的

方
法

来
清

除
人

体

内
源

性
和

外
源

性
代

谢
产

物
、

毒

物
及

余
量

药
物

H
A
60

、
H

A
80

、
H

A
10
0、

H
A
13
0、

H
A
15
0、

H
A
18
0、

H
A
20
0、

H
A
23
0、

H
A
25
0、

H
A
28
0、

H
A
30
0、

H
A
33
0、

H
A
33
0-

Ⅱ
、

H
A
35
0、

H
A
38
0、

H
A
43
0、

H
A
48
0，

H
A
60
（

A
）
、

H
A
80

（
A
）
、

H
A
10
0（

A
）
、

H
A
13
0（

A
）
、

H
A
15
0（

A
）
、

H
A
18
0（

A
）
、

H
A
20
0

（
A
）
、

H
A
23
0（

A
）
、

H
A
25
0（

A
）
、

H
A
28
0（

A
）
、

H
A
30
0（

A
）
、

H
A
33
0

（
A
）
、

H
A
33
0-

Ⅱ
（

A
）
、

H
A
35
0

（
A
）
、

H
A
38
0（

A
）
、

H
A
43
0（

A
）

和

H
A
48
0（

A
）

天
津

市
阳

权

医
疗

器
械

有

限
公

司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
16
31
02
13
1）

一
次

性
使

用
血

液
灌

流
器

由
柱

状
罐

体
（
外

壳
）
、

旋
入

式

罐
盖

（
有

进
出

口
）
、

密
封

盖
（

装
有

“
凸

”
形

密
封

塞
）

和

框
圈

滤
网

（
装

有
“
［

”
形

密
封

圈
）

组
成

。
罐

体
内

充
填

高

交
联

大
孔

吸
附

剂
和

0
.9
％

氯
化

钠
注

射
液

。
包

膜
材

料
为

火

棉
胶

。
采

用
湿

热
灭

菌
方

式
，

为
一

次
性

使
用

产
品

适
用

于
吸

附
患

者
体

内
血

液
中

的
吗

啡
，

降
低

血
液

中
过

量

吗
啡

型
号

：
D

H
C
- I

I 型
 ；

规
格

：
Y

Q
- 3

40
、

Y
Q
-  2

50

全
国
团
体
标
准
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注
册

人
名

称
产

品
名

称
及

注
册

证
编

号
结

构
及

组
成

适
用

范
围

型
号

规
格

天
津

市
阳

权

医
疗

器
械

有

限
公

司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
17
31
04
61
3）

一
次

性
使

用
血

液
灌

流
器

由
柱

状
罐

体
（
外

壳
）
、

旋
入

式

罐
盖

（
有

进
出

口
）
、

密
封

盖
（

装
有

“
凸

”
形

密
封

塞
）

和

框
圈

滤
网

（
装

有
“
［

”
形

密
封

圈
）

组
成

。
罐

体
内

充
填

高

交
联

大
孔

吸
附

剂
和

0
.9
％

氯
化

钠
注

射
液

。
包

膜
材

料
为

火

棉
胶

。
采

用
湿

热
灭

菌
方

式
，

为
一

次
性

使
用

临
床

用
于

清
除

尿
毒

症
患

者
体

内
过

量
中

分
子

毒
物

型
号

：
M

H
C
- I

型
，

规
格

：
Y

Q
- 3

40
、

Y
Q
-  2

50
、

Y
Q
- 1

80
、

Y
Q
- 1

30
、

Y
Q
- 8

0

成
都

欧
赛

医

疗
器

械
有

限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
19
31
00
56
7）

本
产

品
由

外
壳

、
吸

附
剂

和
填

充
液

三
部

分
组

成
，

填
充

液
为

注
射

用
水

，
应

符
合

2
0
2
0
版

中
国

药
典

的
规

定
。

外
壳

由
端

帽
、

端
盖

、
滤

网
网

架
、

滤
网

、
柱

体
、

密
封

垫
、

O
型

密
封

圈
组

成
，

其
中

端
帽

、
端

盖
、

滤
网

网
架

、
柱

体
材

料

为
聚

丙
烯

，
密

封
垫

、
O
型

密
封

圈
材

料
为

硅
橡

胶
，

滤
网

材

质
为

尼
龙

6
6
，

吸
附

剂
为

聚
苯

乙
烯

二
乙

烯
苯

大
孔

吸
附

树

脂
，

产
品

一
次

性
使

用
，

产
品

灭
菌

方
式

为
辐

射
灭

菌
，

放

射
源

为
C

o-
60

本
产

品
适

用
于

临
床

上
尿

毒
症

患
者

，
联

合
透

析
器

使
用

O
C
- 8

0（
A
）
、

O
C
- 1

00
（

A
）
、

O
C
- 1

30

（
A
）
、

O
C
- 1

60
（

A
）
、

O
C
- 2

00
（

A
）
、

O
C
- 2

30
（

A
）

健
帆

生
物

科

技
集

团
股

份

有
限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
19
31
00
93
2）

本
产

品
由

柱
体

、
吸

附
剂

和
注

射
用

水
三

部
分

组
成

。 
其

中
，

柱
体

由
端

盖
、

盖
帽

、
密

封
塞

、
密

封
圈

、
筒

 体
和

网

架
组

成
，

端
盖

、
盖

帽
、

筒
体

为
聚

碳
酸

酯
， 

密
封

塞
、

密

封
圈

为
硅

橡
胶

，
网

架
材

质
为

聚
丙

烯
， 
滤

网
材

质
为

尼
龙

。

吸
附

剂
为

聚
苯

乙
烯

中
性

大
孔

树
脂

，
包

膜
材

料
为

火
棉

胶
，

注
射

用
水

符
合

《
中

华
人

民
 共

和
国

药
典

》（
2
0
2
0
年

版
）

要

求
。

产
品

经
γ 射

线
辐

射
灭

菌

本
产

品
用

于
维

持
期

血
液

透
析

患
者

进
行

血
液

灌
流

治
疗

，
清

除

以
β2

微
球

蛋
白

（
β 2

- M
G
）

为
代

表
的

尿
毒

症
中

大
分

子
毒

素

K
H

A
80

、
K

H
A
13
0、

K
H

A
20
0、

K
H

A
26
0

淄
博

康
贝

医

疗
器

械
有

限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
19
31
01
64
1）

本
品

由
罐

体
、

圆
框

式
滤

网
、

端
盖

、
密

封
帽

、
密

封
圈

、

密
封

垫
、

吸
附

剂
（

树
脂

）
和

0
.9
％

氯
化

钠
注

射
液

组
成

。

采
用

高
压

蒸
汽

灭
菌

，
一

次
性

使
用

用
于

清
除

尿
毒

症
患

者
体

内
的

中
分

子
毒

性
物

质

R
A
80

、
R

A
90

、
R

A
10
0、

R
A
12
0、

R
A
13
0、

R
A
15
0、

R
A
16
0、

R
A
18
0、

R
A
20
0、

R
A
23
0、

R
A
28
0、

R
A
32
0、

R
A
33
0、

R
A
33
0-

II

佛
山

市
博

新

生
物

科
技

有

限
公

司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
19
31
01
75
9）

本
产

品
由

吸
附

剂
、

柱
体

、
网

架
、

过
滤

网
、

密
封

垫
、

吸
附

帽
、

吸
附

盖
及

填
充

液
组

成
。

采
用

高
压

蒸
汽

灭
菌

方

式
，

为
一

次
性

使
用

本
产

品
适

用
于

终
末

期
肾

病

（
ES

R
D
）

患
者

的
血

液
灌

流
联

合

血
液

透
析

治
疗

M
G
80

、
M

G
10
0、

M
G
12
0、

M
G
13
0、

M
G
15
0、

M
G
18
0、

M
G
20
0、

M
G
23
0、

M
G
25
0、

M
G
28
0、

M
G
30
0、

M
G
33
0、

M
G
35
0、

M
G
40
0

表
A
.2
 
树
脂
型
灌
流
器
常
见
型
号

（
续
）

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台
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注

册
人

名
称

产
品

名
称

及
注

册
证

编
号

结
构

及
组

成
适

用
范

围
型

号
规

格

重
庆

希
尔

康

血
液

净
化

器

材
研

发
有

限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
21
31
00
49
8）

本
产

品
由

罐
体

、
吸

附
剂

和
注

射
用

水
三

部
分

组
成

。
罐

体
由

端
盖

、
中

筒
、

滤
网

、
小

帽
、

密
封

圈
等

组
成

，
吸

附

剂
为

中
性

大
孔

树
脂

，
可

耐
受

1
0
0

 K
Pa

的
压

力
，

最
高

血

流
量
≤

25
0 

m
L /

m
in

本
产

品
与

血
液

净
化

装
置

配
合

进
行

血
液

灌
流

治
疗

，
与

透
析

器

联
合

使
用

，
进

行
体

外
循

环
血

液

灌
流

，
用

于
清

除
终

末
期

肾
病

患
者

体
内

以
β 2

-
微

球
蛋

白
（

β 2
-

M
G
）

为
代

表
的

中
大

分
子

毒
素

物

质

SR
60

、
SR

80
、

SR
90

、
SR

10
0 、

SR
11

0 、
SR

12
0 、

SR
13

0 、
SR

15
0 、

R
16

0 、
SR

18
0 、

SR
20

0 、
R

23
0 、

SR
26

0 、
SR

28
0 、

SR
30

0 、
SR

32
0 、

SR
33

0 、
R

33
0-

Ⅱ

北
京

中
科

太

康
科

技
有

限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
22
31
00
49
3）

本
产

品
由

盖
帽

、
端

盖
、

罐
身

、
密

封
圈

、
密

封
塞

、
过

滤
网

、
吸

附
剂

、
填

充
液

组
成

，
盖

帽
、

端
盖

、
罐

身
材

质

为
聚

丙
烯

，
密

封
圈

、
密

封
塞

材
质

为
硅

橡
胶

，
过

滤
网

材

质
包

括
尼

龙
6
6
和

聚
丙

烯
。

吸
附

剂
为

聚
苯

乙
烯

中
性

大
孔

树
脂

。
填

充
液

为
注

射
用

水

本
产

品
与

血
液

净
化

动
力

装
置

配
合

，
进

行
体

外
循

环
血

液
灌

流
，

清
除

外
源

性
毒

素
及

余
量

药
物

；

与
透

析
器

联
用

，
清

除
终

末
期

肾

病
患

者
体

内
以

硫
酸

吲
哚

酚
为

代

表
的

蛋
白

结
合

毒
素

物
质

H
P 8

0、
H

P 1
10

、
H

P 1
30

、
H

P 1
50

、

H
P 2

50
、

H
P 3

50
、

H
P 4

00

广
州

康
盛

生

物
科

技
股

份

有
限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
22
31
01
52
1）

本
产

品
由

吸
附

剂
、

填
充

液
、

柱
体

、
过

滤
片

（
支

撑
膜

和
过

滤
膜

）
、

密
封

圈
、

端
盖

、
接

头
和

堵
头

组
成

。
吸

附

剂
为

苯
乙

烯
-
二

乙
烯

苯
大

孔
树

脂
；

填
充

液
为

注
射

用
水

；

柱
体

、
支

撑
膜

、
端

盖
、

接
头

和
堵

头
材

质
为

聚
丙

烯
；

过

滤
膜

材
质

为
尼

龙
；

密
封

圈
材

质
为

硅
橡

胶
。 

采
用

高
压

蒸

汽
灭

菌
方

式
，

一
次

性
使

用

本
产

品
与

血
液

净
化

装
置

配
合

进
行

血
液

灌
流

治
疗

，
与

透
析

器

联
合

使
用

，
进

行
体

外
循

环
血

液

灌
流

，
用

于
清

除
终

末
期

肾
病

患

者
体

内
以

β 2
- M

G
为

代
表

的
中

大

分
子

毒
素

物
质

K
C

M
- 1

50
、

K
C

M
- 3

00
、

K
C

M
- 3

50

北
京

中
科

盛

康
科

技
有

限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
22
31
01
62
8）

本
产

品
由

柱
体

、
吸

附
剂

和
注

射
用

水
三

部
分

组
成

。
柱

体
由

端
盖

、
盖

帽
、

密
封

塞
、

密
封

圈
、

筒
体

和
网

架
组

成
，

端
盖

、
盖

帽
、

筒
体

材
质

为
聚

碳
酸

酯
，

密
封

塞
、

密
封

圈

材
质

为
硅

橡
胶

，
网

架
材

质
为

聚
丙

烯
，

滤
网

材
质

为
尼

龙
。

吸
附

剂
为

聚
苯

乙
烯

中
性

大
孔

树
脂

，
包

膜
材

料
为

火
棉

胶
。

产
品

经
辐

射
灭

菌
（
电

子
束
）
，

一
次

性
使

用

本
产

品
与

血
液

净
化

装
置

配
合

进
行

血
液

灌
流

治
疗

，
与

透
析

器

联
合

使
用

，
进

行
体

外
循

环
血

液

灌
流

，
用

于
清

除
终

末
期

肾
病

患

者
体

内
以

硫
酸

吲
哚

酚
为

代
表

的

蛋
白

结
合

毒
素

物
质

ZK
H

P 8
0、

ZK
H

P 1
00

、
ZK

H
P 1

30
、

ZK
H

P 2
30

、
ZK

H
P 3

30

表
A
.2
 
树
脂
型
灌
流
器
常
见
型
号

（
续
）

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台
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注
册

人
名

称
产

品
名

称
及

注
册

证
编

号
结

构
及

组
成

适
用

范
围

型
号

规
格

重
庆

天
外

天

生
物

技
术

有

限
公

司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
23
31
00
84
4）

本
产

品
由

外
壳

、
吸

附
剂

和
保

存
液

三
部

分
组

成
，

外
壳

由
壳

盖
、

壳
帽

、
密

封
塞

、
密

封
垫

、
滤

网
、

网
架

和
壳

体

七
部

分
组

成
，

壳
盖

、
壳

帽
、

壳
体

材
质

为
聚

碳
酸

酯
，

密

封
塞

、
密

封
垫

材
质

为
硅

橡
胶

，
滤

网
材

质
为

尼
龙

，
网

架

材
质

为
聚

丙
烯

，
吸

附
剂

为
大

孔
吸

附
树

脂
，

保
存

液
为

符

合
《

中
华

人
民

共
和

国
药

典
》（

20
20

 版
）

要
求

的
注

射
用

水

本
产

品
与

血
液

净
化

装
置

配
合

进
行

血
液

灌
流

治
疗

，
与

透
析

器

联
合

使
用

，
进

行
体

外
循

环
血

液

灌
流

，
用

于
清

除
终

末
期

肾
病

患

者
体

内
以

β 2
-
微

球
蛋

白
为

代
表

的
中

大
分

子
内

源
性

毒
素

物
质

TN
80

- A
、

TN
10
0-

A
、

TN
13
0-

A
、

TN
15
0-

A
、

TN
18
0-

A
、

TN
20
0-

A
、

TN
23
0-

A
，

TN
80

- B
、

TN
10
0-

B
、

TN
13
0-

B
、

TN
15
0-

B
、

TN
18
0-

B
、

TN
20
0-

B
、

TN
23
0-

B

健
帆

生
物

科

技
集

团
股

份

有
限

公
司

一
次

性
使

用
血

液

灌
流

器
（
国

械
注

准

20
23
31
01
12
9）

本
产

品
由

柱
体

、
吸

附
剂

和
填

充
液

三
部

分
组

成
。

其
中

，

柱
体

由
端

盖
、

螺
母

、
盖

帽
、

密
封

塞
、

密
封

圈
、

筒
体

、

网
架

组
成

，
端

盖
、

螺
母

、
盖

帽
、

筒
体

材
质

为
聚

碳
酸

酯
，

密
封

塞
、

密
封

圈
材

质
为

硅
橡

胶
，

网
架

材
质

为
聚

丙
烯

和

尼
龙

；
吸

附
剂

为
聚

苯
乙

烯
-
二

乙
烯

苯
大

孔
树

脂
包

膜
火

棉
胶

；
填

充
液

为
符

合
中

国
药

典
要

求
的

注
射

用
水

。
产

品

经
γ 射

线
辐

射
灭

菌

本
产

品
用

于
清

除
终

末
期

肾
病

（
ES

R
D
）

患
者

体
内

以
硫

酸
吲

哚

酚
（

IS
）
、

硫
酸

对
甲

酚
（

PC
S ）

为
代

表
的

蛋
白

结
合

毒
素

和
以

β 2

微
球

蛋
白

（
β 2

- M
G
）

为
代

表
的

中
大

分
子

毒
素

pH
A
60

、
pH

A
80

、
pH

A
10
0、

pH
A
13
0、

pH
A
15
0

苏
州

仝
康

医

疗
科

技
有

限

公
司

一
次

性
使

用
血

液
灌

流
器

（
国

械
注

准

20
23
31
01
44
9）

产
品

由
吸

附
剂

、
壳

体
、

端
盖

、
过

滤
网

、
密

封
圈

、
密

封
塞

、
密

封
护

帽
以

及
注

射
用

水
组

成
。

吸
附

剂
为

中
性

聚

苯
乙

烯
微

球
；

壳
体

、
密

封
护

帽
和

端
盖

材
料

为
聚

碳
酸

酯
；

过
滤

网
由

网
架

和
滤

网
组

成
，

网
架

材
料

为
聚

丙
烯

，
滤

网

材
质

为
尼

龙
；

密
封

圈
和

密
封

塞
材

质
为

硅
橡

胶
。

产
品

经

钴
- 6

0
辐

射
灭

菌
，

一
次

性
使

用

本
产

品
与

血
液

净
化

装
置

和
血

液
透

析
器

联
合

使
用

，
进

行
体

外

循
环

血
液

灌
流

，
清

除
终

末
期

肾

病
患

者
体

内
以

硫
酸

吲
哚

酚
和

硫

酸
对

甲
酚

为
代

表
的

蛋
白

结
合

毒

素
物

质

K
V
- 1

30

天
津

优
纳

斯

生
物

科
技

有

限
公

司

一
次

性
使

用
血

液
灌

流
器

（
国

械
注

准

20
24
31
00
61
7）

本
产

品
由

柱
体

、
吸

附
剂

和
填

充
液

三
部

分
组

成
。

柱
体

由
中

筒
、

端
盖

、
密

封
盖

、
压

盖
、

框
式

滤
网

和
密

封
圈

组

成
，

中
筒

、
端

盖
、

压
盖

材
质

为
聚

碳
酸

酯
，

密
封

盖
、

滤

网
框

架
材

质
为

聚
丙

烯
，

滤
网

材
质

为
尼

龙
，

滤
网

孔
径

为

1
5
0

 μ
m
，

密
封

圈
材

质
为

硅
橡

胶
。

吸
附

剂
为

聚
苯

乙
烯

中

性
大

孔
树

脂
，

树
脂

在
2
0

 n
m
- 6

0
 n

m
处

孔
径

分
布

最
为

集

中
，

包
膜

材
料

为
火

棉
胶

。
填

充
液

为
注

射
用

水
。

产
品

经
γ

射
线

辐
射

灭
菌

，
一

次
性

使
用

该
产

品
与

透
析

器
配

合
使

用
进

行
血

液
灌

流
治

疗
，

用
于

清
除

慢

性
肾

衰
竭

患
者

体
内

以
β 2

-
微

球

蛋
白

（
β 2

-
M

G
）

为
代

表
的

中

大
分

子
毒

素
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附 录 B
（资料性）

常用吸附剂

B.1  常用吸附剂

B.1.1  活性炭［7］

活性炭可以用石油沥青、树脂、泥煤、木材等原料来制备。一般而言只有石油炭（利用石油胶、

沥青成形，经氧化、炭化、活化而成）、树脂炭（合成树脂，经氧化、炭化、活化制成的炭）及子母

囊炭（天然果壳制成300目粉状，利用微囊技术制成）等可以用于血液灌流。石油炭的比表面积为

1000 m2/g～1500 m2/g，其孔径、总孔容、孔结构易达到要求，吸附率高（30％左右），成本低。子母

囊炭的比表面积为700 m2/g左右，血液灌流时可能存在微粉脱落多，排气困难，中分子吸附性差，遇

水膨胀，不耐浸泡等不良事件。医用活性炭产品需要包膜以提高其生物相容性。碳化树脂（球形活性

炭）是近年研制的新型吸附剂，其基本结构骨架与活性炭近似，对水溶性的极性物质和脂溶性物质均

有很好的吸附性能，兼具活性炭和吸附树脂的结构和吸附性能，不经包裹可直接用于血液吸附。

B.2  树脂

树脂是一类高分子网状结构的吸附材料。目前离子交换树脂多用于血浆胆红素吸附，临床上应用

较多的是中性大孔吸附树脂。中性大孔吸附树脂具有丰富的中大孔，比表面积大，机械强度好，可通

过孔径调节及固载修饰基团提高对目标物质的吸附选择性，相对特异性地吸附血液中脂溶性的中、大

分子毒物和与蛋白结合的毒物 /药物。为了进一步提高吸附树脂的生物相容性，建议对吸附树脂进行包

膜处理，降低微粒脱落和破坏血液有效成分的副作用。
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附 录 C
（资料性）

血液灌流的临床适应证和禁忌证

C.1  适应证

C.1.1  急性药物、毒物中毒

急性中毒是指人使用中毒量的药物或短时间内接触毒物之后，机体迅速产生的一系列病理生理变

化并出现相应的中毒临床表现。急性中毒的基本治疗原则是尽快脱离毒物污染的现场，及时清洗被污

染的皮肤、黏膜，对经口中毒者及时予催吐、洗胃、活性炭吸附及导泻，以阻止毒物继续吸收。对于

已吸收的毒物，在肾脏功能较好的情况下迅速输液、利尿，可加速毒物排泄。经过多年的探索，血液

净化疗法已成为促进毒物排出的重要手段，其中血液灌流的吸附解毒作用优于HD，可清除脂溶性高、

易与蛋白质结合的大中分子药物和毒物，是急性中毒抢救的重要治疗手段之一，适用于多种药物和毒

物中毒 ［3，8- 25］：

a）  巴比妥类催眠镇静药：苯巴比妥、异戊巴比妥、司可巴比妥、甲基巴比妥、硫喷妥钠、速可

眠；

b）  非巴比妥类催眠镇静药：安定、眠尔通、安眠酮、导眠能、利眠宁、硝基安定、水合氯醛、

苯海拉明、异丙嗪；

c）  抗精神失常、抗抑郁药：奋乃静、氯丙嗪、泰尔登、三环类抗抑郁药、阿米替林等；

d）  解热镇痛药：阿司匹林、扑热息痛、非那西丁、水杨酸类、秋水仙碱；

e）  心血管药：洋地黄类、奎尼丁；

f）  化学毒物：百草枯、有机磷农药、铊中毒、杀虫剂及毒鼠强（灭鼠药）、急性有机磷农药 ［2］；

g）  生物毒素：蜂毒、蛇毒、河豚中毒、鹅膏毒肽、生物碱类等；

h）  重金属类：铊、汞、砷、锂等；

i） 其他：如茶碱类、抗癌类、抗结核药、沙林毒气中毒。

由于毒物种类繁多，新的化学物不断被发现并加以利用，有毒物质的使用也不断增多，很多毒物

进入体内后的分布、代谢、生物转化以及排泄过程尚不甚清晰，其在体内的脂 /水分配系数、蛋白结合

率等资料欠缺，对于不同的毒物中毒是否使用血液净化治疗以及何种血液净化模式清除该毒物效率的

最高，尚缺乏足够的循证医学证据。加之血液灌流属于有创治疗手段，其在具体的急性中毒患者的救

治过程中是否值得应用，应综合分析，权衡利弊。

中毒患者是否需行血液净化治疗，应综合考虑毒物种类及其毒性强弱、中毒剂量、病情程度、有

无特效解毒剂、患者肝肾等解毒器官功能状态等。如经过积极洗胃、导泻、输液、利尿以及内科保守

治疗，仍不能缓解病情，特别是预判病情严重，毒物导致患者肝、肾功能严重损害，毒物及其代谢产

物与组织蛋白结合力高且代谢缓慢，服毒剂量达中毒致死量者，应考虑紧急血液灌流。对一些毒物毒

性资料不完整的严重中毒患者，或未知致病毒物是否能被灌流器吸附，可从毒物的化学结构、理化性

质推测毒物的亲脂性、体内结合、分布、蛋白结合率及生物转化特性，并推测其被灌流器吸附的清除

的可能性。一般认为分子结构表现为亲脂性或带有芳香环、较长的烷基碳链分子较适合于血液灌流。

多数毒物进入患者血液后短时间即分布于组织器官，原则上血液灌流只能通过灌流器与血液中的

毒性物质接触，通过吸附作用加以清除，对器官组织内的毒物并无直接清除作用，故血液灌流应在中

毒后尽早实施。血液透析与血液灌流联合使用可取长补短，提高疗效，减少不良反应或并发症，可考
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虑HP与HD、CRRT等2种或2种以上血液净化技术联合应用。如患者为多种毒物混合中毒，或致毒毒

物不明，或伴有肾功能不全，亦可采用HP与PE、HD、HF或CRRT等联合治疗。血液灌流治疗时间一

般不超过3  h，如有必要，6 h后可进行第2次治疗。

对于表观分布容积大的毒物或中毒后期毒物与组织蛋白已广泛结合，如百草枯、敌草快、抗凝血

型杀鼠剂等中毒应强调尽早开展血液灌流治疗。中毒后期，此时毒物分布容积大，血液灌流清除毒物

的效率明显下降，不应再将血液灌流当作清除毒物的主要手段。

表C.1  急性药物、毒物中毒适应证及对应的血液灌流治疗

适应证 治疗模式 治疗频次 治疗时机 治疗时间

有机磷农药中毒

HP

HP+CRRT

HP+HD

4次～6次，入院24 h内行2次HP，之后1次 /

天～2次 /天，连续3天～5天［26-30］

6 h～8 h内尽

早干预
2 h/次～2.5 h/次

药物中毒
3次～4次，入院 12 h内进行1次～2次HP之

后间隔12 h再进行 1次～2次灌流）［31，32］

除草剂中毒
7次，3-2-1-1（入院24 h内行3次HP，第二天

行2次，3天～4天各行1次）［33-37］

毒蕈中毒 6次～9次，2～3次 /天，连续2天～3天［38-40］

蜂蜇伤
4次～6次，每次灌流时间为2 h，灌流治疗时

间间隔为12 h［41-43］

    注：以上数据为文献检索结果，实际应用时建议以患者临床情况进行适当调整。

C.1.2  终末期肾脏疾病（尿毒症）［2，44-54］

临床研究显示，HP可改善维持性血液透析（MHD）患者严重尿毒症相关的皮肤瘙痒［55］、睡眠障

碍 ［56］、周围神经病变［57］、透析淀粉样变［58］、难治性高血压［59］等，提高患者的生活质量和生存率。

全国RCT研究 ［60］结果表明，长期HP（HA130）联合HD治疗可显著降低MHD患者β2微球蛋白和 iPTH
水平，改善瘙痒症状，增加血液灌流不仅可以减少因尿毒症毒素滞留引起的并发症，如果能尽早应

用，有望成为预防此类并发症的一种有效途径。上海RCT研究［61］ HD或血液透析滤过（HDF）联合HP
（HA130）治疗可以显著提高患者的生存率，相比于HD，HD+HP联合治疗降低患者全因死亡率（37％）

和心血管死亡率（37％），同时减少心血管事件发生，提升患者的生活质量，对于慢性心肾综合征患

者，HD联合HP可增加患者生存率。2024 年有研究发现［62］：一种表面微控电荷调节的新型 pHA 吸附

树脂对尿毒症毒素的体外研究结果表明，其对蛋白结合毒素及中大分子毒素的吸附效率达 90％以上，

可为 ESKD 伴心血管疾病的患者提供新的治疗手段。12项试验（7项随机对照，5项队列研究）1331例

维持性HD患者的荟萃分析结果显示，HD联合HP较单纯HD显著增加1、2、5年生存率［63］。全
国
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表C.2  终末期肾脏疾病适应证及对应的血液灌流治疗［2］

适应证 治疗模式 治疗频次 治疗时机

顽固性瘙痒症 HD+HP 每2周行1或2次 Duo氏瘙痒评分＞12分或VAS评分＞8分

严重睡眠障碍 HP+HD/HP 每2周行1或2次 PSQI≥5分

蛋白质能量消耗 HP+HD/HP 每周1次 MQSGA评分＞20分或MIS＞18分

微炎症状态 HP+HD/HP 每2周1或2次 hs－CRP持续＞3 mg/L、CRP持续＞8 mg

严重继发性甲状旁腺功能亢进 HP+HD/HP 每周1次 iPTH持续＞600 pg/mL

难治性高血压 HP+HD/HP 每2周1或2次

干体重达标。使用3种或以上不同类型降

压药物，且在每种药物均达到最大剂量

或最大耐受量的情况下，透析前收缩压

（SBP）仍持续＞160 mmHg

不宁腿综合征 HP+HD/HP 每周1次 RLS 严重程度量表评分≥11 分

尿毒症周围神经病变 HP+HD/HP 每周1次

肢端麻木，感觉异常或迟钝，肌张力或腱

反射减弱或消失，周围神经电生理检查显

示累及神经≥2条

严重高β2微球蛋白血症 HP+HD/HP 每周1次～3次
血β2微球蛋白持续＞30 mg/L或合并腕管综

合征等透析淀粉样变

C.1.3  脓毒症、系统性炎症反应综合征

脓毒症［64-69］是一种由急性感染引起的危及生命的疾病，其特征是宿主炎症反应失调和多器官功

能障碍。积极评估脓毒症发生发展过程中免疫状态以及各种炎症因子水平，更好地维持免疫稳态在脓

毒症病理生理中发挥至关重要的作用，并决定患者最终临床结局。

一项针对急性肺损伤的脓毒症患者的小型随机试验［70］显示，每日1次HA330治疗2 h，共治疗3

日，与常规治疗相比，可降低肿瘤坏死因子α（TNF-α）和白细胞介素1（IL-1）的水平，改善肺损伤标

志物、机械通气持续时间和28天死亡率。2024年的一项研究结果［71］显示，在早期脓毒性休克救治中，

HP（HA380）联合CVVHDF可有效改善肾功能，控制脓毒性休克，抑制炎症反应，增强微循环，改

善短期预后，且未显著增加不良反应。同年8月的一项回顾性研究［72］显示，对脓毒性休克患者行HP
（HA380）治疗后，发现患者去甲肾上腺素用量显著减少51.52％，血乳酸水平显著下降24.56％，IL-6

显著下降60.35％，SOFA评分显著降低8.82％。在我国发表的多篇回顾性或简单随机研究［73-77］中报道

了早期使用HA330或HA380联合CRRT（CVVH、CVVHDF）治疗脓毒症患者可促进肾功能恢复、降低

患者的炎症反应程度及死亡率。

目前，使用血液灌流治疗重症感染有效性的证据有限，且尚未在多中心随机对照试验中得到验证。

但是，吸附剂在败血症、急性肾损伤和其他炎症状态中的临床应用为治疗的可行性和安全性提供了有

用的数据，为未来的技术、程序和生产优化奠定了基础［78，79］。 全
国
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表C.3  脓毒症、系统性炎症反应综合征适应证及对应的血液灌流治疗

适应证 治疗模式 治疗频次 治疗时机 治疗时间

重症感染
HP/HP+CRRT/

HP+ECMO
1次/12 h～24 h

脓毒症早期/休克期或炎

症因子风暴期及其他疾

病全身炎症反应期

4 h/次～6 h/次

C.1.4  其他

家族性高胆固醇血症、溃疡性结肠炎、重症急性胰腺炎、ECMO、横纹肌溶解、创伤、烧伤、器

官保存与移植、心脏骤停后综合征、多发性骨髓瘤、蛛网膜下腔出血、热射病、甲亢危象、各种细胞

因子释放综合征（CAR-T细胞治疗、严重COVID-19、噬血细胞综合征）、海洛因等药物成瘾等［80-94］。

C.2  禁忌证

血液灌流治疗绝对禁忌证：对灌流器及相关材料过敏者。

血液灌流治疗相对禁忌证：

a）  重要脏器（颅内、心包或肺等）有严重活动性出血或有全身出血倾向以及应用抗凝药物禁忌；

b）  经积极扩容、升压药应用及全身辅助支持治疗，中毒患者仍低血压；

c）  有严重的贫血、周围循环衰竭、严重心肺功能不全、严重全身感染；

d）  严重的血小板减少［血小板＜（30～50）×109/ L］或有严重白细胞减少。
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