机器人手术系统辅助实施心脏手术技术规范（2012年版）
一、机器人手术系统辅助实施心脏手术适应证和禁忌证
（一）适应证。

1.冠状动脉粥样硬化型心脏病、二尖瓣狭窄或关闭不全、三尖瓣病变、二尖瓣联合三尖瓣病变、房间隔缺损（或联合三尖瓣病变）、室间隔缺损（或联合三尖瓣病变）、动脉导管未闭、原发孔房间隔缺损、部分肺静脉异位畸形连接、房颤、心脏肿物、心包疾病、纵膈肿物、心外膜起搏电极植入等。

2.身高＞135cm，体重＞30kg。

3.肺功能、血气分析、胸片和气道检查正常，可行双腔气管插管和耐受单肺通气；体外循环下机器人微创心脏手术对肺功能要求较低，第一秒用力呼气容积大于60%、血气分析正常的患者一般可耐受手术；轻中度脊柱畸形、轻度胸膜粘连不影响麻醉及手术实施。

4.肝、肾功能和凝血功能正常。

5.无双下肢股动脉、股静脉、右侧颈内静脉狭窄或畸形。单侧下肢股动脉和股静脉病变影响体外循环建立时可选择对侧股动静脉。体外循环下手术时，无严重的升主动脉粥样硬化、钙化。

6.其他同常规开胸心脏手术适应证。

（二）禁忌证。

1.患有严重慢性阻塞性肺疾病，第一秒用力呼气容积低于60%、吸氧后（氧流量4L/min）动脉血气分析氧分压低于70mmHg、二氧化碳分压大于50mmHg，不能耐受单肺通气者。

2.严重的胸廓或脊柱畸形影响双腔气管插管或手术操作。
3.重度患侧胸膜粘连。

4.体外循环手术时，严重的双下肢动静脉畸形或狭窄，严重的升主动脉粥样硬化、钙化，不适合建立外周体外循环。

5.既往心脏、胸部手术史。

6.大血管疾病、主动脉瓣联合二尖瓣病变需同期处理、冠脉搭桥时需同期处理室壁瘤、二尖瓣关闭不全或室间隔穿孔。
7.体重指数＞35kg/m2为相对禁忌证。

二、手术室布局

（一）机器人手术系统的位置。操控医师可在不同距离指挥、控制床旁机械臂车实施遥控手术。手术室内分装多个显示屏幕，以保证手术团队观察手术进程。

（二）操控医师与助手的位置。操控医师所在方位能与助手畅通交流；远距离遥控手术时，操控医师能通过视频及音频系统同助手畅通交流。

（三）助手与器械护士的位置。助手和器械护士在患者的同侧，位于手术无菌区内,两者距离合适，传递器械方便。护士工作台不能干扰机械臂的运动。器械护士能够通过显示屏幕随时观察手术进程，并与术者和助手进行畅通交流。

（四）患者体位与机械臂的位置。机械臂车位于手术入路对侧，根据手术种类的不同适当调整与患者间距，满足多支机械臂同时展开和运动。根据疾病种类、患者体形、体表面积、胸廓结构等因素对机械臂的相对位置及角度作个体化设置。机械臂插入胸腔后，患者的体位不可变动。
三、机器手臂入路和胸壁打孔位置

（一）右侧入路。

1.适用手术。房间隔缺损修补术（或同期三尖瓣成形）、室间隔缺损修补术（或同期三尖瓣成形）、二尖瓣成形及置换术、肺静脉异位连接矫治术、心房肿物切除术、原发孔房间隔缺损修补、纵隔肿物切除术、心包开窗术等。

2.方法。患者右侧胸部抬高、右上肢置于半垂固定体位。左肺单肺通气后于右侧胸壁打孔，内窥镜孔位于右侧胸壁第四肋间、腋前线处, 避开乳腺组织，开直径为1cm左右小孔作为内窥镜孔；于同一肋间隙、内窥镜孔下方3cm处，沿肋间隙方向开直径2-3cm 的工作孔,左手引导下于右侧胸壁第二肋间隙和第六肋间隙、腋前线3cm处开直径1cm左右小孔，分别作为左右机械臂孔；工作孔下方2-3cm处、同一肋间隙插入升主动脉阻断钳备用；右侧胸壁第五肋间隙、右锁骨中线旁1cm 处或右侧第四肋间胸骨旁2-3cm处开直径为1cm左右小孔，作为第三机械臂入口。
（二）左侧入路。

1.适用手术。非体外循环下冠状动脉旁路移植术、双侧内乳动脉游离加多支血管不停跳冠状动脉旁路移植术、左内乳动脉游离加小切口不停跳冠状动脉旁路移植术、纵隔肿物切除术、心包开窗术等。

2.方法。患者左侧胸部抬高、左上肢置于半垂固定体位。右肺单肺通气，定位后于左侧胸壁打孔，内窥镜孔位于第五肋间隙、腋前线5cm处，直径1cm左右；左右机械臂孔位于左右旁开四横指处，三孔直径各1cm左右，形成一条直线。若行不开胸全内镜下非体外循环冠状动脉旁路移植术则需要左侧肋弓下、剑突下旁3cm处打直径为1cm左右的单孔。

右侧或左侧入路打孔完成后，将机器人手术系统的床旁机械臂车推至手术床旁并与患者连接。术中根据患者的身高、胖瘦、肋间隙宽窄和心脏手术部位对机械臂的胸壁位置作适当调整，便于显露术野和手术操作，避免机械臂之间干扰。

四、麻醉技术方案
（一）术中单肺通气技术。推荐选用左侧双腔气管插管。术中确定导管位置正确、固定牢靠，防止术中经食道超声操作和纵隔摆动使导管移位。术毕更换单腔气管插管并充分膨肺，以减少术后肺不张的发生。术中密切监测动脉脉搏氧饱和度和动脉血气变化，预防并及时处理单肺通气时的缺氧情况。
（二）二氧化碳人工气胸技术。手术侧胸腔吹入二氧化碳，致血压下降时，加快补液和使用升压药。血压下降剧烈时，降低二氧化碳吹入压力。在经食道超声监测下，补充足够的血容量。

（三）超声引导下穿刺置管。放置上腔静脉引流管建立外周体外循环时，由麻醉医师经颈内静脉插入引导管辅助进行（通常选用16G的长度>10cm套管针）。插入颈内静脉引导管穿刺位置尽可能低，靠近颈根部或锁骨，穿刺点位于静脉正中，便于术者在台上使用扩张器放置上腔引流管。尽可能在较高位置放置同侧颈内静脉导管和大静脉导管，远离上腔引流管。

（四）置入复杂导管。复杂导管包括肺动脉引流导管、冠状静脉窦逆行灌注管、主动脉内球囊阻断管等。技术要点如下：

1.冠脉搭桥术患者监测动脉压时，首选穿刺右侧桡动脉。
2.二尖瓣手术时，经右侧颈内静脉放入肺动脉引流导管接体外循环机并负压吸引，使用专用导管，保证足够引流量，或使用粗肺动脉导管代替，置于肺动脉主干。

3.非体外循环冠状动脉搭桥手术，根据患者心脏功能状况，选用肺动脉测压导管。

4.体外循环手术，因上腔引流管经右侧颈内静脉置入，应避免使用肺动脉测压导管，颈内静脉较细者尤需注意。

五、体外循环技术方案

机器人手术系统辅助实施心脏手术根据需要经股动脉、股静脉和颈内静脉插管建立体外循环，同时采取人工二氧化碳气胸，单肺通气，升主动脉阻断技术，心肌保护技术和排气技术等，体外循环管理有其特殊性。

（一）体外循环插管。

1.股动脉、股静脉插管。在腹股沟作切口，显露股动脉、股静脉，根据其直径大小选择不同型号插管。股动脉插管一般直径选择17-20F，股静脉插管直径为19-23F。股静脉插管应在经食道超声引导下操作，顶端插入右心房。

2.颈内静脉插管。经食道超声引导下插入15F插管。

3.放置心肌保护液灌注针。经右侧第二肋间插入14G套管针，经食道超声引导下插入升主动脉。避免损伤主动脉后壁和主动脉瓣。

（二）体外循环管理。

1.术中进行血气监测，动态观测动脉血氧饱和度、血钾和二氧化碳分压。

2.负压引流装置的使用。转流开始时，首先采用重力引流方式，密闭静脉储血器上除吸引管外的所有出口，打开负压辅助静脉引流装置开关，钳闭负压回路上的Y形接头，依据静脉引流量调节储血罐内负压值，负压一般控制在-40～-60mmHg。术中需要心内排气时，临时去除负压，以增加心内回血。

3.灌注中的管理。

（1）并行平稳后即开始血流降温，依据术式决定温度，一般房间隔缺损修补、左房黏液瘤摘除、二尖瓣成形手术降温至32-34℃即可。维持灌注流量在50-70ml/（kg·min），灌注压力在60-80mmHg。在升主动脉阻断及开放时降低动脉流量，灌注中要密切观察连续血气及电解质，在大量心内吸引、腔静脉阻断带临时放开时，及时调整气体流量，维持二氧化碳分压在正常水平。

（2）转流中积极使用超滤，监测激活全血凝固时间(ACT)值，及时追加肝素。

（3）术者缝合升主动脉荷包时，控制血压在60mmHg左右。主动脉荷包打结时，临时减低灌注流量，维持灌注压力在30mmHg左右，打完第二个结后逐渐恢复流量。当咽温达到360C左右、肛温达到350C左右、血气正常、心律齐、血流动力学稳定后，逐步降低流量直至停止体外循环。

4.心肌保护。转机前检查心肌保护液的灌注装置并连接停搏液，转机后在适当时机进行台上部分排气并与停跳液灌注针连接。升主动脉阻断后经主动脉根部灌注针灌注4:1含血停搏液，血钾浓度20mmol/L，灌注流量200-300ml/min，灌注压力350-400mmHg，首次灌注量1500ml，以后每间隔20-30min以首次量的1/3复灌一次，根据血钾值调整血和停搏液的灌注比例。在灌注停搏液时持续用4℃水降温，观察灌注压力和流量，出现异常立即报告并处理。关闭心房时将与停跳液针连接的吸引泵（取决于台上连接）缓慢启动（1-3转/min），若产生负压，则暂停吸引。待升主动脉开放时加大流量。停机前，将心肌保护液灌注装置内含血停搏液缓慢回至氧合器内。

5.升主动脉阻断技术。在第四肋间腋后线下方插入特制的升主动脉阻断钳,置于升主动脉阻断部位,切忌阻断钳的下支损伤肺动脉和左心耳。
六、经食道超声（TEE）技术方案
（一）经食道超声的作用。经食道超声的探头置于食管内，从心脏后方探测的心内结构。主要作用包括：
1.在体外循环转机前，进一步明确诊断，为制定手术方案提供参考。

2.建立体外循环时，引导上、下腔静脉内插管和升主动脉内灌注针的置放。

3.心脏复跳后，经食道超声可即刻评价手术效果，判断手术并发症。

（二）检查方法。

1.麻醉插管后，将超声探头插入食管中段。

2.体外循环转机前进行全面的食道超声检查，明确房间隔缺损的类型、数目及大小、二尖瓣病变的功能解剖和左房肿块蒂附着部位及其与二尖瓣的关系。

3.建立体外循环时，在经食道超声引导下：

（1）获取食管下段下腔静脉－右房观。右股静脉穿刺成功后，经右股静脉置入导丝至右心房；顺导丝插入股静脉插管至下腔静脉－右心房交界处下方并退出导丝。

（2）获取食管中段上、下腔静脉观。经皮经右颈内静脉置入导丝至右心房；顺导丝插入上腔静脉引流管。

（3）获取食管中段主动脉长轴观，于第二肋间经皮将一心脏停搏液灌注针插入升主动脉，调整其深度使针尖位于升主动脉管腔。

4.心脏复跳后，即刻评价手术效果及有无手术相关并发症。停止经食道超声检查时，将探头回归自由状态并送至胃底，冻结图像以停止声波发射。

七、机器人手术系统辅助实施心脏手术技术方案

（一）机器人不开胸全内镜非体外循环冠状动脉旁路移植术（TECAB）。

1.麻醉方式：全身麻醉，技术要点参见“四、麻醉技术方案”。

2.手术入路：左侧入路。
































































































































































































































































同前入路.发孔房间隔缺损修补、纵隔肿瘤静脉异位连接矫治术、心房肿































































































3.手术操作：插入机械臂，游离左乳内动脉至第五肋间隙。切开心包外脂肪及心包，暴露左前降支。经左侧肋弓下缘放置心脏稳定器、吻合线和固定线，阻断带从套管放入备用。肝素化后临时阻断乳内动脉，远端切口并作吻合口，将稳定器自剑突下套管置入胸腔，稳定器导引固定于吻合部位，吻合部位两端用阻断带阻断，切开前降支，将前降支和乳内动脉吻合，开放乳内动脉及阻断带。用超声血流仪测量乳内动脉桥血流量。

（二）机器人游离内乳动脉（IMA）、小切口心脏跳动下冠状动脉旁路移植术（MIDCAB）。

1.麻醉方式和手术入路选择同TECBA。

2.手术操作：游离左侧乳内动脉方法同TECBA，必要时经同一入路游离右侧乳内动脉，然后撤离机器人系统。于左第四肋间前外侧小切口（约6cm）进胸，悬吊心包，充分显露前降支，用稳定器固定吻合部位，切开前降支，将乳内动脉与前降支吻合，超声血流仪测定乳内动脉桥血流。

（三）二尖瓣成形术。

1.麻醉方式：全身麻醉，技术要点参见“四、麻醉技术方案”。

2.体外循环：技术要点参见“五、体外循环技术方案”。

3.手术入路：右侧入路。
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同前入路.发孔房间隔缺损修补、纵隔肿瘤静脉异位连接矫治术、心房肿































































































44444455.手术操作：显露心脏，阻断升主动脉，保护心肌。切开左心房，探查二尖瓣瓣叶病变，修复瓣膜，注水试验前后瓣叶膨胀良好，无反流，以相应大小成形环固定二尖瓣环。

5.术中经食道超声评价成形术效果并评估心脏功能。

（四）二尖瓣置换术。

1.麻醉方式、体外循环技术和手术入路选择同二尖瓣成形术。

2.手术操作：显露心脏，阻断升主动脉，保护心肌。切开左心房，探查二尖瓣瓣叶病变，切除二尖瓣前叶，保留后叶及瓣下结构，于瓣环置瓣膜缝合线，胸腔外将瓣膜缝合线固定于人造瓣膜瓣袖，经工作孔送人造瓣膜，固定于二尖瓣瓣膜，打结固定瓣膜，冲洗人造瓣膜及左心房，缝合左房壁。

3.术中经食道超声评价是否存在瓣周漏并评估心脏功能。 
（五）心脏停跳下房间隔缺损修补术（或同期三尖瓣成形术）。

1.麻醉方式、体外循环技术和手术入路选择同二尖瓣成形术。

2.手术操作：视频监测下插入手术器械。体外循环下纵行切开心包暴露心脏，上、下腔静脉套阻断带，升主动脉置停跳液针，阻断升主动脉，心脏停跳下右房切口，探查房缺，根据房缺大小和位置，直接缝合或者补片修补缺损。DeVega法行三尖瓣成形。

3.术中经食道超声评价房缺修补及三尖瓣成形效果。

（六）心脏不停跳下房间隔缺损修补术（或同期三尖瓣成形术）。

1.麻醉方式、体外循环技术和手术入路选择同二尖瓣成形术。

2.手术操作：视频监测下插入手术器械。体外循环下纵行切开心包暴露心脏，上、下腔静脉套阻断带，无需升主动脉置停跳液针及阻断升主动脉，心脏不停跳下右房切口，探查房缺，根据房缺大小和位置，直接缝合或者补片修补缺损。

DeVega法行三尖瓣成形。

3.术中经食道超声评价房缺修补及三尖瓣成形效果。

（七）室间隔缺损修补术（或同期三尖瓣成形术）。

1.麻醉方式、体外循环技术和手术入路选择同二尖瓣成形术。

2.手术操作：视频监测下插入手术器械。体外循环下纵行切开心包暴露心脏，上、下腔静脉套阻断带，升主动脉置停跳液针，阻断升主动脉，心脏不停跳下右房切口，探查室间隔缺损，根据室缺大小和位置，直接缝合或者补片修补缺损。DeVega法行三尖瓣成形。

3.术中经食道超声评价室缺修补及三尖瓣成形效果。

（八）左心房肿物摘除术。

1.麻醉方式、体外循环技术和手术入路选择同二尖瓣成形术。

2.手术操作：切开左心房，暴露肿物，并彻底切除。充分排气后缝合左房、开放升主动脉，复苏心脏。

（九）心脏不停跳下右心房肿物摘除术。

1.麻醉方式、体外循环技术和手术入路选择同二尖瓣成形术。

2.手术操作：切开右心房，暴露肿物，并彻底切除，必要时缝合肿物附着部位房壁。缝合右房切口，经食道超声评价切除效果。

（十）纵隔肿物摘除术。

1.麻醉方式：全身麻醉，技术要点参见“四、麻醉技术方案”。

2.手术入路：根据纵隔肿物位置决定。

3.手术操作：消毒铺无菌单，定位后于胸壁打孔，分别插入左右机械臂及内窥镜成像系统。探查纵隔肿物，以电刀分离肿物与心包的粘连，肿物包膜完整，肿物与心包以蒂相连，拿出左手器械，通过左手机械臂孔道拿出肿物，行病理学检查。探查分离床和胸壁打孔处无出血，撤离机器人手术系统。置胸腔引流管。缝合胸壁小孔。

八、机器人手术系统辅助实施心脏手术中特殊情况的处理及应急措施

出现以下情况时，应立即停止机器人手术系统辅助实施心脏手术技术，采取应急措施。

（一）打孔过程中发现胸膜粘连，可适当延长内窥镜孔，以手指钝性分离并判断粘连程度。若无法得到满意的胸腔工作空间，应改为正中或侧开胸术式。

（二）外周体外循环建立过程中，右侧股动静脉插管困难时应行左侧股动静脉插管。双侧股动脉或静脉插管困难、右侧颈内静脉插管困难应改为常规正中开胸术式。

（三）术中出现意外损伤、难以控制的出血、腹腔脏器损伤、股动静脉损伤、颈内静脉损伤等，应立即停止机器人手术系统辅助实施心脏手术技术，改为正中或侧开胸术式。
九、围手术期处理与复查
（一）围手术期处理。机器人手术系统辅助实施心脏手术的围手术期处理与传统手术基本一致，需要特别注意的要点如下：

1.拟行股动静脉和颈内静脉插管的患者术前常规行双侧颈部动静脉、下肢动静脉的超声检查，排除外周血管疾病。

2.术前应常规行肺功能检查，必要时行胸部CT扫描，观察有无肺部潜在疾患和升主动脉直径及钙化情况。

3.拟行全机器人乳内动脉游离的患者术前常规行双侧乳内动脉CTA三维重建检查，明确乳内动脉走行及大小。

4.患者术后更换为单腔气管插管并反复膨肺使塌陷的肺叶复张后，连接便携式呼吸机，调整呼吸频率和潮气量等参数，转运至重症监护室。

5.循环稳定的情况下将患者平稳转移至监护病床上，迅速进行心电监护、中心静脉压和脉搏血氧饱和度监测。引流瓶接负压吸引，尽早明确有无大出血。迅速作动脉血气检查，明确有无缺氧、二氧化碳潴留和血球压积。使用加温气被，促进复温，改善外周循环。

6.调整前、后负荷和水电解质平衡。控制血糖。调整心脏泵功能、纠治可能发生的心律失常。

7.患者清醒后常规镇痛。尿管、大静脉置管、动脉测压管可早期拔除。术后第二日可鼓励患者下床活动。

8.术后第1、3、5天复查肝肾功能和血象，必要时及时复查。术后第1天、第3至5天常规复查胸片监测有无气、液胸并及时处理。

9.抗菌药物使用按卫生部相关规定执行。

（二）复查。进行手术病例数据登记，术后6个月复查，6个月后每年复查一次。

机器人手术系统辅助实施心脏手术技术
培训管理规范（2012年版）

为进一步加强第三类医疗技术临床应用管理，规范我国机器人手术系统辅助实施心脏手术技术临床诊疗行为，保障医疗质量和医疗安全，特制定本规范。本规范为卫生部机器人手术系统辅助实施心脏手术技术培训基地（简称卫生部机器人心脏手术培训基地）以及培训基地组织开展培训工作的基本要求。拟从事机器人手术系统辅助实施心脏手术技术的相关专业技术人员应当接受系统培训并考核合格。
本规范所称的机器人手术系统辅助实施心脏手术技术属于人工智能辅助治疗技术范围。
一、培训基地
培训基地由卫生部认定，具备下列条件：
（一）按照有关规定取得开展机器人手术系统辅助实施心脏手术技术临床应用资质的三级甲等医院。
（二）具备机器人手术系统辅助实施心脏手术临床应用能力，经卫生行政部门审定准予开展机器人手术系统辅助实施心脏手术技术。累计完成各类机器人手术系统辅助实施心脏手术400例以上。每年完成机器人心脏手术至少100例。
（三）心脏大血管外科床位总数至少80张。
（四）有具备机器人手术系统辅助实施心脏手术临床应用能力的指导团队，包括心脏大血管外科医师至少3名，其中具有主任医师专业技术职称任职资格的医师至少2名；麻醉医师至少2名，其中具有主任医师专业技术职称任职资格的医师至少1名；至少1名具有主任医师专业技术职称任职资格的医学影像科医师（熟练掌握多普勒超声心动诊断设备进行超声心动图检查）；体外循环技师至少2名，其中具有主任技师专业技术职称任职资格的医师至少1名；专职负责该手术技术的手术室护士至少3名。
（五）有与开展机器人手术系统辅助实施心脏手术培训工作相适应的技术、设备和设施等条件。
（六）心脏大血管外科专业学术水平国内领先。
二、培训工作基本要求
（一）使用经卫生部认可的培训教材和培训大纲。
（二）保证接受培训的学员在考核前完成规定的培训内容。
（三）按照培训要求，对接受培训的学员理论知识、实践能力、操作水平进行测试和评估。培训结束后，对接受培训的学员进行评定、考核，出具是否合格的结论，并将相关专业技术人员名单及时报卫生部。
（四）为每位接受培训的学员建立培训及考核档案。
（五）根据实际情况和培训能力决定培训学员数量。
三、各相关专业技术人员培训要求
拟开展机器人手术系统辅助实施心脏手术的人员，在相应专业技术人员指导下，参与完成至少5例不同种类机器人手术系统辅助实施心脏手术，达到以下培训要求，并经考核合格。
（一）心脏大血管外科医师。
1.熟练掌握机器人手术系统辅助实施心脏手术的适应证和禁忌证。
2.熟练掌握机器人手术系统的结构和操作。
3.熟练掌握各种机器人手术系统辅助实施心脏手术的技术方案、操作要点、患者体位、胸壁打孔位置（即机器人手臂放置位置）。
4.熟练掌握外周体外循环的建立方法。
5.在上级医师的指导下，参与手术患者全过程管理，包括术前检查、手术适应证的评估、手术方式的评估、可能发生的风险及应对措施、手术过程以及术后处理等。
（二）麻醉医师。
1.熟练掌握双腔气管插管及术中患者的气道管理。
2.熟练掌握术中单肺通气的病理生理。
3.熟悉各种机器人手术系统辅助实施心脏手术的麻醉要点。
4.与其他专业技术人员熟练配合。
（三）医学影像科医师。
1.熟练掌握多普勒超声心动诊断设备进行超声心动图检查。
2.熟练掌握术中经食道超声技术。
3.熟练掌握经食道超声观测项目。 

4.与其他专业技术人员熟练配合。
（四）体外循环医师。
1.熟练掌握建立机器人手术系统辅助实施心脏手术外周体外循环的技术与操作。
2.熟悉各种机器人手术系统辅助实施心脏手术体外循环过程中可能发生的风险及应对措施。
3.与其他专业技术人员熟练配合。
（五）手术室护士。
1.熟练掌握机器人手术系统的结构和日常维护。
2.熟悉机器人手术系统辅助实施心脏手术的器械及消毒、维护方法。
3.与其他专业技术人员熟练配合。
（六）在境外接受机器人手术系统辅助实施心脏手术培训，完成规定病例数的相关专业技术人员，有培训机构的培训证明，并经考核合格的，可以认定为达到规定的培训要求。
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