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引 言 

血液灌流（Hemoperfusion, HP），即血液吸附（Hemadsorption，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。HP的基本原理是吸

附。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、严重肝衰竭、终末

期肾脏疾病（尿毒症）以及各种自身免疫性疾病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[4-6]。但血液灌流吸附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共识的研究，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

灌流器的临床使用共识，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。 

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。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—2017 医疗器械生物学评价 

YY/T 0464—2019 —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。下列术语和定义适用于本文件。下列术语和定义适用于本文件。下

列术语和定义适用于本文件。下列术语和定义适用于本文件。 

 

一次性使用血液灌流器 Disposable perfusion 

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，内装由吸附剂和保存液构成，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。” 
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注4：产品名称举例有“一次性使用血液灌流器”和“一次性使用选择性血浆成分吸附器、一次性使用吸附性血液

净化器、一次性使用阴离子树脂血浆吸附柱、一次性使用血浆胆红素吸附器、一次性使用体外血浆脂类吸附

过滤器、一次性使用DNA免疫吸附柱、一次性使用蛋白A免疫吸附柱”。 

注5：为了便于指向，以下内容中统一称为“灌流器”。 

4 一次性使用血液灌流器的产品特性 

结构及组成 

灌流器一般由柱体、吸附剂和填充液三部分组成。柱体通常由端盖、盖帽、密封塞、密封圈、筒体

和网架组成。 

质量标准 

根据《YY/T 0464—2019一次性使用血液灌流器》以及《GB/T 16886—2017 医疗器械生物学评价》

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、热原、细菌内毒素含量、密封性能、吸附性

能、耐温性能等。 

分类 

根据目前国内已上市的灌流器内装吸附剂的不同，主要分为活性炭型、树脂型及多糖类。 

5 血液灌流的原理 

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

单纯血液灌流治疗 

6.1.1 治疗前准备 

治疗前准备工作如下： 

a) 物品准备：一次性使用血液灌流器、血液透析管路、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、普通肝素等抗凝剂（如需）等； 
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b) 设备准备：血液灌流机、单纯血泵、血液透析机、血液透析滤过机或 CRRT 设备； 

c) 灌流器肝素化操作： 

1) 动态肝素化：按照产品说明书； 

2) 静态肝素化： 

① 抽：抽取普通肝素 12500 U，打开灌流器保护帽； 

② 注：去除针头，回抽灌流器内 2 ml 空气，将肝素注入灌流器保存液中； 

③ 摇：将灌流器盖帽拧紧，上、下 180°，缓慢翻转 10 次，约 20 s； 

④ 静：灌流器横置，吸附剂完全浸泡在肝素保存液内，静置 30 min； 

⑤ 标：标签注明患者姓名、抗凝剂、剂量、注入时间等。 

6.1.2 血液灌流的操作程序与步骤 

血液灌流的操作程序与步骤如下： 

a) 开机自检 

1) 检查机器电源线连接是否正常； 

2) 打开机器电源总开关； 

3) 按照要求进行机器自检，严禁简化或跳过自检步骤。 

b) 灌流器和管路的安装 

1) 检查灌流器及体外循环管路有无破损，外包装是否完好； 

2) 查看有效日期、型号； 

3) 按照无菌原则进行操作； 

4) 安装管路顺序按照体外循环的血流方向依次安装，注意应将灌流器以动脉端在下、静脉

端在上的方向固定于固定支架上。 

c) 灌流器与管路预冲 

1) 动脉端血路与生理盐水相连接并充满生理盐水，然后正确连接于灌流器的动脉端口上，

同时静脉端血路连接于灌流器的静脉端口上； 

2) 启动血泵，速度以 200 ml/min～300 ml/min，一般预冲生理盐水总量为 2000 mL～5000 mL，

或参照相关产品说明书为宜。首次使用或过敏体质应适当增加预冲量。如果在预冲过程

中可以看到游离的吸附剂颗粒冲出，提示吸附剂包膜破损，必须更换血液灌流器； 

3) 灌流器反转至动脉端向上、静脉端向下的固定方式，准备开始治疗。如果患者处于休克

或低血容量状态时，可于灌流治疗开始前进行体外预充，预充液可采用生理盐水、代血

浆、新鲜血浆或 5％白蛋白，从而降低体外循环对患者血压的影响。 

d) 建立体外循环 

1) 中心静脉留置导管连接： 



T/GDMDMA XXXX—XXXX 

4 

① 准备治疗包、碘伏消毒棉签和医用垃圾袋； 

② 打开静脉导管外层敷料和内层敷料，观察导管皮肤入口处有无红肿和渗出； 

③ 先消毒导管皮肤入口周围皮肤，再分别消毒导管和导管夹子； 

④ 辅助人员戴无菌手套固定导管； 

⑤ 打开治疗包。戴无菌手套。将治疗包内无菌治疗巾垫于静脉导管下。将导管放于菌治  

疗巾上； 

⑥ 先检查导管夹子处于夹闭状态，再取下导管肝素帽； 

⑦ 辅助人员分别消毒导管接头； 

⑧ 用注射器回抽导管内封管液，推注在纱布上检查是否有凝血块，回抽量为动、静脉管

各 2 ml 左右。如果导管回抽血流不畅时，认真查找原因，严禁使用注射器用力推注

导管腔； 

⑨ 根据医嘱从导管静脉端推注首剂量抗凝剂，连接体外循环； 

⑩ 医疗污物放于医疗垃圾桶中。 

2) 动静脉内瘘穿刺： 

① 检查血管通路：有无红肿，渗血，硬结；并摸清血管走向和搏动； 

② 选择穿刺点后，用碘伏消毒穿刺部位皮肤； 

③ 根据血管的粗细和血流量要求等选择穿刺针； 

④ 采用阶梯式、扣眼式等方法以合适的角度穿刺血管。先穿刺静脉，再穿刺动脉，动脉

端穿刺点距动静脉内瘘口 3 cm 以上、动静脉穿刺点的距离 5 cm 以上为宜，固定穿刺

针。 

e) 启动血泵（以 50 ml/min～100 ml/min 为宜），逐渐增加血泵速度。当血液经过灌流器即将达

到静脉端血路的末端出口时，与已经建立的灌流用血液通路正确牢固地连接。 

f) 抗凝治疗：一般而言，血液灌流时肝素用量较常规血液透析剂量要大。 

1) 治疗前患者凝血状态评估和抗凝药物的选择。 

2) 抗凝方案 

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）。 

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。 
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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。 

④ 枸橼酸钠：单纯血液灌流不宜采用枸橼酸钠抗凝。 

⑤ 甲磺酸萘莫司他：适用于存在出血风险和活动性出血的患者。预冲前先用 50 mg NM

浸泡吸附柱 20 min，再使用含 NM40 mg 预冲液 2 L 预冲，初始剂量 45 mg/h。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[86]。 

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。 

① 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。 

② 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。 

③ 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。  

④ 以阿加曲班作为抗凝剂时，可采用 APTT 进行监测。 

⑤ 以甲磺酸萘莫司他作为抗凝剂时，可采用 ACT 或 APTT 进行监测[86]。 

g) 体外循环血流量的调整：一般以 200 ml/min～250 ml/min 为宜。 

h) 治疗的时间与次数：灌流器中吸附材料的吸附能力与饱和速度决定了每次灌流治疗的时间。

常用树脂、活性炭吸附剂对大多数溶质的吸附一般在 2 h 内达到饱和。如果临床需要，可每间

隔 2 h 更换 1 个灌流器，但一次连续灌流治疗的时间一般不超过 6 h。对于部分脂溶性较高的

药物或毒物而言，在一次治疗结束后很可能会有脂肪组织中相关物质的释放入血的情况，可

根据不同物质的特性间隔一定时间后再次进行灌流治疗。 

i) 结束治疗与回血下机 

1) 生理盐水回血，以中心静脉导管为例： 

① 准备生理盐水、无菌纱布、碘伏和棉签等消毒物品、无菌手套等物品； 

② 按结束治疗键，停血泵，关闭管路； 

③ 分离管路动脉端与留置导管动脉端，注射封管液，盖肝素帽； 

④ 将管路动脉端与生理盐水连接，将血流速减至 100 ml/min 以下，开启血泵回血； 

⑤ 回血完毕停止血泵，关闭管路； 

⑥ 分离管路静脉端与留置导管静脉端，注射封管液，盖肝素帽；无菌敷料包扎； 

⑦ 卸下灌流器、管路及各液体袋。关闭电源，机器外部消毒，推至保管室内待用。 

2) 空气回血用于急性药物中毒抢救。基本过程同上，利用空气替代生理盐水，尽量减少所

吸附药物与吸附剂洗脱解离、再次入血，但应注意空气栓塞的风险。 



T/GDMDMA XXXX—XXXX 

6 

血液灌流联合血液透析治疗 

6.2.1 治疗前准备 

治疗前准备流程如下： 

a) 物品准备 

一次性使用血液灌流器、血液透析器、血液透析管路、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、普通肝素等抗凝剂（如需）等。 

b) 设备准备 

血液透析机。 

c) 灌流器肝素化操作 

同单纯血液灌流治疗。 

6.2.2 操作程序与步骤 

操作程序步骤如下： 

a) 开机自检： 

1) 检查透析机电源线连接是否正常； 

2) 打开机器电源总开关； 

3) 按照机器要求完成全部自检程序，严禁简化或跳过自检步骤。 

d) 血液灌流器、血液透析器和管路的安装： 

按照体外循环的血流方向依次安装透析管路。 

e) 管路、血液灌流器与血液透析器预冲和冲洗： 

1) 采用灌流器动态肝素化方法时，用生理盐水排净动脉端透析管路气体后，连接动脉端透

析管路到灌流器，再连接灌流器与静脉端透析管路；用肝素 100 mg/500 ml 生理盐水缓慢

冲洗，静置 20 min～30 min 后，再用 1000 ml 生理盐水冲洗。 

2) 采用灌流器静态肝素化方法。用生理盐水排净动脉端透析管路气体后，连接动脉端透析

管路到灌流器，再连接灌流器与静脉端透析管路；用生理盐水 1000 ml 冲洗。 

3) 断开灌流器与静脉端透析管路，将静脉端透析管路移向透析器静脉端进行连接，用连接

管将灌流器静脉端与透析器动脉端连接，用生理盐水 2000 ml（或产品说明书要求）冲洗。 

4) 预冲（排气与冲洗）生理盐水直接流入废液收集袋中，并且废液收集袋放于机器液体架

上，不得低于操作者腰部以下；不建议预冲生理盐水直接流入开放式废液桶中。 

5) 注意事项： 

① 组合式血液灌流操作复杂，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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② 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，严格按照预冲剂量

和顺序进行； 

③ 推荐使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、透析器分别密闭

式独立预冲，避免预冲和撤出灌流器过程中的断开环节。 

f) 冲洗完毕后根据医嘱设置治疗参数。 

g) 上机与监测：透析器及管路预冲完毕，安排患者有序进入透析治疗区。 

1) 体外循环建立后，立即测量血压、脉搏，询问患者的自我感觉，详细记录在血液透析记

录单上。 

2) 自我查对： 

① 按照体外循环管路走向的顺序，依次查对体外循环管路系统各连接处和管路开口处，

未使用的管路开口应处于加帽密封和夹闭管夹的双保险状态； 

② 根据医嘱查对机器治疗参数； 

③ 治疗开始后，应对机器控制面板和按键部位等高频接触部位进行消毒擦拭。 

3) 双人查对：自我查对后，与另一名护士同时再次查对上述内容，并在治疗记录单上签字。 

4) 血液透析治疗过程中，至少应每 h1 次仔细询问患者自我感觉，测量血压、脉搏，观察穿

刺部位有无渗血、穿刺针有无脱出移位，并准确记录。 

5) 如果患者血压、脉搏等生命体征出现明显变化，应随时监测，必要时进行心电监护。 

h) 抗凝治疗：同单纯血液灌流治疗；血液灌流结束后维持血液透析治疗时追加抗凝剂剂量可适

当减少。 

枸橼酸钠抗凝：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。控制滤器后的游离钙离子浓度 0.25 mmol/L～0.35 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 1.0 mmol/L～1.35 mmol/L。 

i) 撤除灌流器操作： 

1) 根据医嘱完成血液灌流治疗，调整血液流量至 50 ml/min～100 ml/min。 

2) 用生理盐水 200 mL 全程回血，灌流器颜色变浅，撤出灌流器，继续透析治疗。注意严格

无菌操作，严禁在断开时出现血液滴洒和空气进入。 

j) 结束治疗与回血下机。 

7 血液灌流的治疗监测 

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。 

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
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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。 

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。 

治疗毒物中毒时反跳现象监测。 

7.4.1 定义 

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 h 或次日再次加重。 

7.4.2 原因 

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。 

7.4.3 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 

常见不良事件及处理 

8.1.1 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。 

8.1.2 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。一旦出现必须停止治疗，吸氧或高压氧治疗，同时配合相应的对症处理。 

8.1.3 凝血功能紊乱 

主要临床表现：灌流吸附治疗时很可能会吸附较多的凝血因子，如纤维蛋白原等，特别是进行肝性 
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脑病灌流治疗时易导致血小板的聚集而发生严重的凝血现象，而血小板大量聚集并活化后可以释放出大

量的活性物质，进而诱发血压下降。 

预防与处理：治疗中应严密治疗中严密观察循环血路、动脉压、静脉压的变化。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。 

8.1.4 出血 

主要临床表现：由于血小板降低或存在凝血功能障碍导致出血。预防与治疗：如有活动性出血病人

应禁止采用血液灌流、吸附治疗。如必须采用血液灌流治疗时，应尽可能将活动性出现控制后再进行治

疗。 

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

8.1.5 空气栓塞 

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

程中血路连接处不牢固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血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、吸附体外循环管路中进行输液。一旦空气栓塞诊断成立，必须立即停止灌流治疗，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。 

8.1.6 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：根据病人的血压情况缓慢引血；半预充或全预充上机；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，调整病人体位呈头低足高位，适当补充容量，必要时可

加用升压药物。 

8.1.7 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。血液灌流过程中出现溶

血，立即停止分浆泵的运转，调整血管通路，保证血流畅通，可用生理盐水冲洗血路管及血浆分离器。

同时应将溶血的血浆弃去，不要送入灌流器内，以免影响灌流器的吸附效率。 
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不良事件报告要求及流程 

8.2.1 报告依据 

依据《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 中华人民共和国国家

卫生健康委员会令 第1号）（以下简称：《办法》）要求， 医疗器械使用单位应当向医疗器械上市许

可持有人（以下简称：持有人）和监测机构报告医疗器械不良事件。《办法》第十六条规定：医疗器械

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。 

注1：医疗器械不良事件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。 

注2：医疗器械不良事件监测是指对医疗器械不良事件的收集、报告、调查、分析、评价和控制的过程。 

8.2.2 报告原则 

《办法》第十七条规定：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。 

《办法》第十八条规定：导致或者可能导致严重伤害或者死亡的可疑医疗器械不良事件应当报告；

创新医疗器械在首个注册周期内，应当报告该产品的所有医疗器械不良事件。 

注： 严重伤害是指有下列情况之一者：  

——危及生命； 

——导致机体功能的永久性伤害或者机体结构的永久性损伤； 

——必须采取医疗措施才能避免上述永久性伤害或者损伤。 

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。 
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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。 

8.2.3.6 创新医疗器械的所有不良事件 

创新医疗器械在首个注册周期内，应当报告该产品的所有医疗器械不良事件。 

8.2.3.7 下列事件，通常不需要作为医疗器械不良事件报告： 

a) 非正常使用导致的 

用户因有意、故意作为或故意不作为，导致发生了医疗器械注册人、备案人无法采取任何合理手段

控制风险的事件，则无需报告。 

b) 用户给患者使用前发现的器械缺陷 

对于用户在使用前总能发现且未造成伤害的器械缺陷，通常无需报告。用户可将缺陷通知医疗器械

注册人、备案人。 

c) 超过医疗器械使用期限或有效期的 

如果事件的唯一原因是器械超过了医疗器械注册人、备案人规定的使用期限或有效期，且故障模式

并不罕见，则无需报告。 

d) 由患者情况引起的 

如果事件的根本原因是由患者情况引起的，则不需要报告该事件。如：患者在透析治疗后死亡。该

患者患有终末期肾病，死于肾衰竭。调查显示透析设备正常工作，死亡事件不是由设备引起的。 

e) 故障保护功能正常运行 

为防止故障引发风险，医疗器械已设计了针对性的触发保护功能，且上述功能在故障发生时正常运

行，未导致实际伤害的事件无需报告。所使用的故障保护措施必须符合相关标准， 并充分考虑到现有

的技术水平和实践。如：透析用水水压不足导致血液透析机使用中发生流量报警，设备停止运行，提示

医护人员排查透析用水供应系统，未对患者造成伤害。 

若因医疗器械自身故障频繁触发器械保护功能，导致用户无法正常使用，则应报告该事件。 
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注1：正常使用是指按照使用说明书操作(包括用户的日常检查和调整)和准备，或者对没有提供说明书的医疗器械 

按照通常可接受的惯例操作和准备。 

注2：非正常使用是指医疗器械的责任方或用户有意动作或有意省略动作，其行为结果超出医疗器械注册人、备案

人所有合理的风险控制措施。 

注3：使用错误是指由于一个动作或动作的疏忽而造成不同于医疗器械注册人、备案人预期或用户期望的医疗器械

响应。使用错误包括疏忽、失误和差错。 

注4：预期用途是指按照医疗器械注册人、备案人提供的规范、说明书和资料，对产品、过程或服务的使用。 

注5：基本性能是指与基本安全不相关的临床功能的性能，其丧失或降低到超过医疗器械注册人、备案人规定的限

值会导致不可接受的风险。 

注6：故障是指设备在按照医疗器械注册人、备案人的说明使用时，不能按照其预期目的运行。 

注7：缺陷是指欠缺或不完备。医疗器械缺陷一般可理解为产品在设计、制造、工艺和材料等方面存在的不足。 

8.2.4 报告途径 

《办法》第十九条第一款规定：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，报告医疗器械不良事件。 

《办法》第二十条第二款规定：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，并通过国家医疗器械不良事件监测信息系统报告。暂不具备在线报告条件的，

应当通过纸质报表向所在地县级以上监测机构报告，由监测机构代为在线报告。 

个例医疗器械不良事件报告流程如下图所示。 

 

 

图1 个例医疗器械不良事件报告流程图 
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A  

A  

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 

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 20173100048） 

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。 
YTS-60、YTS-100、YTS-150、

YTS-160、YTS-180、YTS-200 

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 20153102391） 

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。 

YTS-200、YTS-180、YTS-160、

YTS-150、YTS-130、YTS-120、

YTS-100、YTS-80、YTS-60 

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 20173103125） 

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 1000，蛋白结合率大于

40%的中毒药物。 

RC50、RC60、RC80、RC100、RC120、

RC130、RC150、RC160、RC180、RC200、

RC230、RC240、RC250 

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https://www.nmpa.gov.cn/。 

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。 

https://www.nmpa.gov.cn/
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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 

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

20163101181） 

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。注射用水符合中国药典（2020

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。 

HA60、HA80、HA100、HA130、HA150、

HA180、HA200、HA230、HA250、HA280、

HA300、HA330、HA330-Ⅱ、HA350、HA380

、HA430、HA480，HA60(A)、HA80(A)、

HA100(A)、HA130(A)、HA150(A)、

HA180(A)、HA200(A)、HA230(A)、

HA250(A)、HA280(A)、HA300(A)、

HA330(A)、HA330-Ⅱ(A)、HA350(A)、

HA380(A)、HA430(A)和HA480(A) 

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

20233100844） 

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，

保存液为符合中国药典（2020 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β2-微球

蛋白为代表的中大分子内

源性毒素物质。 

TN80-A、TN100-A、TN130-A、TN150-A、

TN180-A、TN200-A、TN230-A，TN80-B、

TN100-B、 TN130-B、TN150-B、TN180-B、

TN200-B、TN230-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

20193100932） 

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（2020 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

（β2-MG）为代表的尿毒症

中大分子毒素。 

KHA80、KHA130、KHA200、KHA260 
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表A.2  树脂型灌流器常见型号（续） 

厂家名称 产品名称及注册证编号 结构及组成 适用范围 常见型号 

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20163102131） 

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：DHC-II型 ；规格：YQ-340、

YQ-250 

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20173104613） 

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：MHC-I 型，规格：YQ-340、YQ-250、

YQ-180、YQ-130、YQ-80。 

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20163100678） 

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-80、ZX-100、ZX-130、ZX-150、 ZX-160、

ZX-180、ZX-200、ZX-230、ZX260、ZX-280、

ZX-330 
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表A.2  树脂型灌流器常见型号（续） 

厂家名称 产品名称及注册证编号 结构及组成 适用范围 常见型号 

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20193100567） 

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2020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66，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Co-60。 

本产品适用于临床上尿毒症

患者，联合透析器使用。 
OC-80(A)、OC-100（A)、OC-130(A)、

OC-160（A)、OC-200（A)、OC-230（A) 

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20193101759） 

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

(ESRD)患者的血液灌流联

合血液透析治疗。 

MG80、MG100、MG120、MG130、MG150、

MG180、MG200、MG230、MG250、MG280

、MG300、MG330、MG350、MG400 

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20193101641） 

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。 

RA80、RA90、RA100、RA120、RA130、RA150

、RA160、RA180、RA200、RA230、RA280

、RA320、RA330、RA330-II 

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20223101628） 

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。 

ZKHP80、ZKHP100、ZKHP130、

ZKHP230、ZKHP330 
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表A.2  树脂型灌流器常见型号（续） 

厂家名称 产品名称及注册证编号 结构及组成 适用范围 常见型号 

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20213100498） 

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100KPa的压力，最高血流量≤250 mL/min。 

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β2-微球蛋

白（β2-MG）为代表的中大

分子毒素物质。 

SR60、SR80、SR100、SR120、SR130

、SR150、SR180、SR200、SR230、

SR260、SR280、SR330、SR330-Ⅱ 

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20223101521） 

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β2-MG为代

表的中大分子毒素物质。 

KCM-150、KCM-300、KCM-350 

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20223100493） 

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66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 

HP80、HP110、HP130、HP150、

HP250、HP350、HP400 

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20233101129） 

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

（ESRD）患者体内以硫酸吲

哚酚（IS）、硫酸对甲酚（PCS）

为代表的蛋白结合毒素和以

β2微球蛋白（β2-MG）为代

表的中大分子毒素。 

pHA60、pHA80、pHA100、pHA130

、pHA150 
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表 A.2  树脂型灌流器常见型号（续） 

厂家名称 产品名称及注册证编号 结构及组成 适用范围 常见型号 

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20243100617） 

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150μm，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20 nm-60 nm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β2-

微球蛋白（β2-MG）为代表

的中大分子毒素物质，以及

以硫酸吲哚酚（IS）、硫酸

对甲酚（PCS）为代表的蛋白

结合毒素物质。 

产品型号：UMM-80、UMM-130、UMM-300

； 产品规格：对应吸附剂填充量80 mL、130 

ml、300 ml 

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20233101449） 

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-60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。 

KV-130 

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https://www.nmpa.gov.cn/。 

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。

https://www.nmpa.gov.cn/
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A.3 多糖类灌流器 

表A.3 常见的多糖类吸附剂材料 

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 

广州康盛生物科技股

份有限公司 

蛋白 A 免疫吸附柱及其配

套溶液（国械注准

20143102368） 

本产品由蛋白 A 免疫吸附柱、蛋白 A 免疫吸附柱储存溶液、蛋白 A 免疫

吸附柱平衡溶液及蛋白 A 免疫吸附柱洗脱溶液组成。蛋白 A 免疫吸附柱

由吸附剂、柱体、端盖、过滤片、密封圈、堵头、管路及接头或护帽及密

封圈 2（仅 KCIA75-S 型号适用）组成，其中蛋白 A 吸附剂由蛋白 A 共

价偶联于载体而成，蛋白 A 由含重组葡萄球菌蛋白 A 基因的大肠杆菌提

取制成，载体为琼脂糖凝胶。蛋白 A 免疫吸附柱储存溶液是由氯化钠

（NaCl）、叠氮化钠（NaN₃）组成的无菌水溶液；蛋白 A 免疫吸附柱平

衡溶液是由氯化钠（NaCl）、氯化钾（KCl）、枸橼酸钠

（C₆H₅Na₃O₇·2H₂O）、磷酸氢二钠（Na₂HPO₄·12H₂O）、磷酸二氢钠

（NaH₂PO₄·H₂O）组成的无菌水溶液；蛋白 A 免疫吸附柱洗脱溶液是由

氯化钠（NaCl）和枸橼酸（C₆H₈O₇·H₂O）组成的无菌水溶液。 

本产品用于治疗临床上各

种由于免疫球蛋白的质或

(和)量的改变而引起的疾

病,主要清除患者体内以

IgG 为主(或属于 IgG 型)

的致病性抗体。 

蛋白 A 免疫吸附柱：KCIA08、

KCIA150、KCIA200、KCIA250、

KCIA300、KCIA350、KCIA75-S；

蛋白 A 免疫吸附柱储存溶液：

KCSS； 蛋白 A 免疫吸附柱平衡溶

液：KCES-250、KCES-500、

KCES-1000、KCES-2000、

KCES-2500、KCES-3000；蛋白 A 免

疫吸附柱洗脱溶液：KCWS-250、

KCWS-500、KCWS-1000、

KCWS-2000、KCWS-2500、

KCWS-3000。 

株式会社 JIMRO 

吸附性血液净化器

Granulocytes, 

Monocytes/Macrophage 

Apheresis Device（国械注

进 20163101826） 

产品采用醋酸纤维素作为吸附载体，对血液中的中性粒细胞的吸附数量≥

0.877×106，对溃疡性结肠炎和克罗恩病患者血液的中性粒细胞进行选择

性吸附，达到缓解症状的效果。 

通过吸附白细胞中的粒细

胞而达到缓解溃疡性结肠

炎和克罗恩病患者症状。 

— 

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https://www.nmpa.gov.cn/。 

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。 

https://www.nmpa.gov.cn/


T/GDMDMA XXXX—XXXX 

20 

B  

B  

附 录 B  

（资料性） 

常用吸附剂 

B.1 常用吸附剂 

B.1.1 活性炭 

活性炭可以用石油沥青、树脂、泥煤、木材等原料来制备，具有发达的微孔结构和超大的比表面积，

是一种亲水性吸附剂，对水溶性中、小分子具有无选择性的范德华力吸附作用。活性炭颗粒形状不规则，

机械强度较差，炭粒容易脱落，直接与血液接触可能会引起溶血和微血管栓塞，因此医用活性炭产品需

要包膜以提高其生物相容性。 

B.1.2 树脂 

树脂是一类高分子网状结构的吸附材料。临床使用的树脂分为离子交换树脂和中性大孔吸附树脂。

离子交换树脂对血液有一定影响，因此在血液灌流中很少使用。临床上用得较多的是中性大孔吸附树脂。

吸附树脂具有丰富的中大孔，比表面积大，机械强度好，可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。包裹材料与活性炭相似。 

B.1.3 多糖类 

多糖类是一种高分子吸附分离材料，琼脂糖、壳聚糖和纤维素等均属于多糖类材料。多糖类材料用

于血液灌流时，可以利用共价键固载各种修饰基团，提高其对目标物质的吸附选择性。多糖类吸附材料

具有血液相容性好、无毒性的优点。 
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C  

C  

附 录 C  

（资料性） 

血液灌流的临床适应症和禁忌症 

C.1 适应症 

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[6-10] 

[19-31] [87-104]： 

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) 化学毒物中毒：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

药中毒[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，
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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，并推测其被血液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血液灌流器与血液中

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

杀鼠剂等中毒后期，此时毒物的分布容积极大，血液灌流清除毒物的效率低下，不应再将血液灌流当作

清除毒物的主要手段，应强调尽早开展血液灌流治疗。 

表C.1 急性药物、毒物中毒适应症及对应的血液灌流治疗 

适应症 治疗模式 治疗频次 治疗时机 治疗时间 

药物及农药中毒 
HP/HP+CRR

T 
1 次/天～2 次/天 

6 h～8 h 内，

尽早干预 
2 h/次～2.5 h/次 

有机磷农药中毒 

HP+CRRT 

HP+HD 
HP 

6 次，2-2-1-1，入院 24h 内行 2 次 HA，

之后 1次/天～2 次/天，连续 3 天～5 天 

6 h～8 h 内，

尽早干预 

2 h/次～2.5 h/次 

2 h/次～2.5 h/次 

2 h/次～2.5 h/次 

2 h/次～2.5 h/次 

2 h/次～2.5 h/次 

药物中毒 
3 次，2-1（入院 12h 内进行 2次 HA，之

后根据情况再进行 1 次灌流） 

6 h～8 h 内，

尽早干预 

除草剂中毒 
7 次，3-2-1-1（入院 24h 内行 3 次 HA，

第二天行 2 次，3 天～4 天各行 1 次） 

6 h～8 h 内，

尽早干预 

毒蕈中毒 6 次，3-3（48 h 内每 8 h1 次） 
6 h～8 h 内，

尽早干预 

蜂蜇伤 

5 次，2-1-1-1（入院 6 h～8 h 开展 1 次

HA，间隔 12 h 再开展 1 次 H,2 天～4 天

每天或隔天 1 次） 

6 h～8 h 内，

尽早干预 

急性药物中毒 HP+HD/HP 1 次/天～2 次/天 
6 h～8 h内，

尽早干预 
2 h/次～2.5 h/次 
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C.1.2 终末期肾脏疾病（尿毒症）[4,11,12,32-40] 

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[106]、睡眠障

碍[107]、周围神经病变[108]、透析淀粉样变[109]和难治性高血压[110]等，提高患者的生活质量和生存率。在

MHD患者中，长期接受血液灌流与血液透析联合治疗被证实能显著降低β2微球蛋白（β2-MG）和甲

状旁腺激素（PTH）水平，同时改善相关瘙痒症状。全国RCT研究[111]结果表明，血液灌流有助于减少

与尿毒症毒素累积相关的并发症风险，可能作为预防这些并发症的一种有效手段。上海RCT研究[112]证

实HD或血液透析滤过（HDF）联合HP治疗可以显著提高患者的生存率。该研究显示，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。在慢性心肾综合征患者，HD联合HP可增加患者生存率。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
［105］。 

表C.2 终末期肾脏疾病适应症及对应的血液灌流治疗 

适应症 治疗模式 治疗频次 治疗时机 治疗时间 

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 

2h/次～2.5h/

次 

严重睡眠障碍 HP+HD/HP 每2周行1或2次 PSQI≥5分 2h/次 

蛋白质能量消耗 HP+HD/HP 每周1次 MQSGA评分＞20分或MIS＞18分 2h/次 

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

8mg 
2h/次 

严重继发性甲状旁腺

功能亢进 
HP+HD/HP 每周1次 iPTH持续＞600pg/mL 2h/次 

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 

2h/次 

不宁腿综合征 HP+HD/HP 每周1次 RLS 严重程度量表评分≥11 分 2h/次 

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 

2h/次 

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 
2h/次 
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C.1.3 肝脏疾病 

各种原因引起的肝衰竭、肝移植围手术期治疗、高胆红素血症、严重胆汁淤积性肝病、合并严重肝

损伤的脓毒症或多器官功能障碍综合征（MODS）、肝衰竭伴系统性炎症反应综合征（SIRS）、肝衰竭

伴肝性脑病、各种原因导致的急性重度肝损伤、顽固性胆汁淤积性瘙痒等[5,13]。 

C.1.3.1 重型肝炎 

重型肝炎是以大量肝细胞坏死为主要病理特点的一种严重肝脏疾病，可引起肝衰竭甚至危及生命。

人工肝支持治疗对早期重型肝炎有较好疗效，亦有助于晚期重型肝炎争取时间，让肝细胞再生或为肝移

植做准备。江元森等人观察选择性血浆成分吸附器（BL-300，可乐丽医疗）对重症肝炎的疗效，结果

发现胆红素、凝血酶原活动度及内毒素在血浆灌流治疗后显著下降，肝昏迷症状明显改善，但需要联合

血浆置换（PE），且仅对重型肝炎早期疗效明确[42]。YJ Wang 等人通过活性炭吸附（YT-180，Yatai Inc）

灌流器或树脂型灌流器（HA-hemoperfusion cartridge，Lizhu Inc）联合 PE 也得到类似的结果[3]，灌流时

间为 3 h/次～5 h/次，2 次/周～4 次/周。 

Meimei Wu 等人在重症胆汁淤积型肝炎中，观察标准临床治疗（SMT）和 SMT 联合双重血浆分子

吸附系统（DPMAS）（吸附器分别为 BS330 和 HA330-II）的疗效差异，经过每周 2 次～3 次，每次 3 h～

4 h 的 DPMAS 组的总胆红素、直接胆红素、总胆汁酸和胆固醇较 SMT 组显著下降，减少了肝移植的需

求[44]。 

C.1.3.2 肝衰竭 

人工肝治疗在缓解肝衰竭及其并发症防治中起到重要作用。人工肝推荐应用于肝衰竭前、早、中期；

晚期肝衰竭患者也可进行治疗，但并发症增多，治疗风险大，患者获益可能减少。临床医生应权衡利弊，

慎重进行治疗[41]。《人工肝血液净化技术临床应用专家共识（2022 年版）》指出人工肝治疗时机总体

原则为“早诊断、早治疗”。肝衰竭予人工肝治疗的时机包括但不限于①极度乏力，并有明显食欲减退、

呕吐和腹胀等严重消化道症状；②谷丙转氨酶（ALT）和/或天冬氨酸转氨酶（AST）大幅升高，黄疸

进行性加深，85.5μmol/L≤总胆红素（TBil）＜171μmol/L 或每日上升≥17.1μmol/L；③有出血倾向，

40%＜凝血酶原活动度（PTA）≤50%，国际标准化比值（INR）＜1.5[41, 45]。《人工肝血液净化技术临

床应用专家共识（2022 年版）》中提到人工肝治疗时机总体原则为“早诊断、早治疗”。人工肝应用

于肝衰竭的适应症是各种原因引起的肝衰竭前、早、中期；晚期肝衰竭患者也可进行治疗，但并发症增

多，治疗风险大，患者获益可能减少，临床医生应权衡利弊，慎重进行治疗，同时积极寻求肝移植机会

[41]。 

血浆置换（PE）模式的基础上联合 DPMAS 模式，可有效地吸附胆红素及清除炎症递质，不耗费

血浆，同时弥补了特异性吸附胆红素的不足。但 DPMAS 会引起白蛋白丢失并使凝血酶原时间延长，因

此临床常用于高胆红素血症及早期肝衰竭患者[48]。吴蓓等人进一步证实，PE+DPMAS（血浆胆红素吸

附器 BS330、血液灌流器 HA330-II，治疗时间为 3.5 h～4.5 h，间隔 2 天～4 天治疗 1 次，疗程 1 个月）
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治疗有助于早、中期 ACLF 患者体内毒素和炎症递质的清除，改善肝功能，提高早期 ACLF 患者的治

疗效果。阮军等人通过对双重血浆分子吸附系统治疗肝衰竭的 Meta 分析发现，DPMAS 采用中性大孔

树脂 HA330-Ⅱ和离子交换树脂 BS330 两种吸附剂进行血浆吸附治疗，可以更有效地治疗肝衰竭，促进

肝功能恢复，减少促炎因子，且不增加不良反应发生风险[46]。Wenxiong xu[113]等一项随机对照研究应用

双重血浆分子吸附系统（DPMAS）序贯低容量血浆置换（LPE）治疗中期 HBV 相关 ACLF，应用血浆

胆红素吸附器、血液灌流器，DPMAS序贯 LPE 3次，每次间隔 2 天～3 天，其中DPMAS 处理量 5000-6000 

ml，PE 置换 1000 ml，结果显示 DPMAS+LPE 试验组和药物治疗组的 12 周累计无肝移植生存率分别为

52%和 24%（p=0.041），12 周累积总生存率分别为 64%和 36%（p=0.048）。Kaplan-Meier 生存分析显

示，DPMAS+LPE 试验组和对照组在无肝移植生存率（p=0.047）和总生存率（p=0.038）存在显著差异。

另一项研究[114]DPMAS 序贯低剂量 PE（同样应用血浆胆红素吸附器、血液灌流器，DPMAS 序贯 LPE 3

次，每次间隔 2～3 天，其中 DPMAS 处理量 5000 ml～6000 ml，PE 置换 1000 ml）治疗早期 HBV-ACLF

的前瞻性队列研究表明：DPMAS 序贯 LPE 治疗早期 HBV-ACLF 患者可改善患者的短期生存情况，有

效清除机体细胞因子，降低患者的炎症反应。表明 DPMAS+LPE 可以作为早、中期 HBV-ACLF 患者的

理想的人工肝治疗模式，且能节省血浆目前研究对于 DPMAS 是否优于 PE 治疗并无确定性评价，今后

还需要大规模多中心研究进行验证[49]。 

C.1.3.3 肝性脑病 

由于活性炭不能吸附所有引起肝性脑病与蛋白结合的物质，一般建议采用树脂灌流器治疗。姚玉梅

等人观察了单纯 PE 和 PE+HP（HA-330Ⅱ，HP 时长为 2 h/次～2.5 h/次）在肝性脑病患者的疗效差异，

发现 PE+HP 较 PE 血清谷丙转氨酶、血清谷草转氨酶、总胆红素、直接胆红素、血氨水平均下降显著[51]。 

Schmidt 等人对肝昏迷患者进行分子吸附再循环系统（Molecular Adsorbents Recirculating System, 

MARS）治疗后，显著改善肝性脑病患者的血氨及胆红素水平，认知能力评分得到提高[52]。 

C.1.3.4 高胆红素血症 

近年来，随着人工肝技术的发展，胆红素吸附技术开始应用于高胆红素血症的治疗，且对血浆中的

胆汁酸有很强的吸附作用[41]。 

车龙等人通过对 40 例血清胆红素＞171.1 umol/L 的重症肝炎患者进行血浆灌流治疗发现，HP 可迅

速降低血清胆红素水平，以治疗后 2 周最明显，还可清除体内其他有害物质，改善肝功能，降低重型肝

炎发生率[53]。陈利明等人对 28 例急慢性肝功能衰竭患者在内科综合治疗基础上施行 56 例次 MARS 治

疗（每次治疗 6 h～8 h，每隔 1 天～3 天治疗 1 次），单次治疗后 TBIL、DBIL 和总胆汁酸分别较治疗

前下降 31.47%、29.15%和 35.91%[54]。 

孙玉霞等人观察高胆红素血症患者行双重血浆分子吸附系统治疗的临床疗效，治疗后患者血清总胆

红素、直接胆红素降低，证实了 DPMAS 降低血浆胆红素和清除炎症介质的显著疗效[115]。也有临床研

究发现 DPMAS 或 PE+DPMAS 可快速去除胆红素，改善肝功能，为肝衰竭临床治疗提供保证[55, 56]。 



T/GDMDMA XXXX—XXXX 

26 

C.1.3.5 胆汁淤积相关瘙痒 

Wonngarm 等人发现，经过 HP（Prismafle X AdsorbaTM 300 kit; Gambro, IL, USA）治疗后，可暂时

改善部分患者药物难治性胆汁淤积性瘙痒的严重程度，但是，瘙痒症状的改善不是持续的，且应考虑

HP 的并发症 [58]。 

Manuel 等人进行了 3 个病例报道，经过串联木炭吸附器和阴离子树脂吸附器的 MARS（MARS 

monitor; Teraklin AG, Rostock, Germany）治疗后（6 h/天～8 h/天，每周 2 次），胆汁淤积性瘙痒的患者

睡眠得到显著改善，瘙痒评分从 3 分降至 0 分，胆汁酸也较治疗前显著下降[59]；Doria 等人在丙肝导致

胆酸淤积性瘙痒经过连续MARS治疗 3个月后随访 6个月，患者的瘙痒程度均得到不同程度的降低[60]。 

表C.3 肝脏疾病适应症及对应的血液灌流治疗 

适应症 治疗模式 治疗频次 治疗时机 治疗时间 

重症肝炎 

DPMAS+PE； 

PP+PE； 

MARS；DPMAS 

2 次/周～3 次/周 

肝衰竭早、中期，凝血酶原活动度

（PTA）介于 20％～40％的患者为

宜。 

2h/次～4h/次 

肝衰竭 DPMAS+PE；DPMAS 2 次/周～4 次/周 

肝衰竭前、早、中期为宜； 

肝衰竭晚期权衡利弊，慎重治疗 

早诊断，早治疗。 

3h/次～4h/次 

肝性脑病 
PE+HP; 
MARS 

2 次/周～4 次/周 

对常规治疗无效： 如果标准疗法

（如乳果糖、利福昔明或消除诱

发因素）无法改善症状；或者对

常规治疗无效的肝性脑病晚期（3 

级或 4 级） 

2h/次～3h/次 

高胆红素血症 

HP； 

MARS； 

DPMAS+PE；DPMA 

2 次/周～3 次/周 
各种原因引起的高胆红素血症，

肝衰竭或经内科药物降胆红素疗

效欠佳。 

2h/次～4h/次 

顽固性胆汁淤积

性瘙痒 
HP； 

MARS 
2 次/周 

重症胆汁淤积性肝病； 

对于标准治疗后瘙痒未充分缓解

的中到重度瘙痒患者。 

2h/次-4 h/次 

C.1.4 

C.1.4 脓毒症、系统性炎症反应综合征 

在脓毒症治疗的血液灌流领域中，有两种方法：①针对关键分子（例如内毒素）的选择性靶向吸附；

②非选择性吸附[64]。 

选择性血液灌流的代表是由多粘菌素B(PMX)®结合聚苯乙烯纤维组成的吸附剂盒Toraymyxin™

（东丽医疗有限公司，日本东京），用于去除脓毒症和脓毒症休克期间的内毒素，直接吸附单核细胞和

单酰胺，降低血液中炎症细胞因子，目前已在日本和欧洲上市[65,66]。PMX的第一个随机试验（EUPHAS）

包括了64名因腹部原因出现感染性休克的患者，结果显示接受2个疗程PMX较常规治疗显著改善了血流

动力学和器官功能障碍，并降低了28天死亡率[67]。第二个研究(ABDOMIX)是一项多中心随机对照试验，
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研究早期PMX血液灌流治疗腹膜炎相关的感染性休克[68]。其中125名患者随机接受PMX治疗，118名患

者接受常规治疗。PMX组的死亡率为27%，而传统组为19.5%，PMX治疗的死亡率没有降低，器官衰竭

也没有改善。第三项研究是大型随机、双盲、对照试验（EUPHRATES）[69]，研究比较了PMX血液灌

流与传统疗法在55家北美医院的450名内毒素检测活性（EAA）≥0.60且感染性休克危重患者中的疗效。

结果发现所有参与者或多器官功能障碍评分（MODS）>9的前亚组中，PMX治疗没有生存优势。随后

报道的事后分析发现调整APACHEⅡ评分和基线平均动脉压后，PMX治疗可降低EAA值在0.6至0.89之

间患者的28天死亡率[70]。 

非选择性血液灌流的主要代表包括：中国的健帆HA系列、CA系列和美国的CytoSorb®装置。一项

针对急性肺损伤的脓毒症患者的小型随机试验，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[73]。另一项随机试验中，每日1次HA330治疗2 h后予脉冲高容量血液滤过（PHVHF）

治疗6 h，与CVVH相比能降低炎症因子和死亡率，改善血流动力学[74]。在我国发表的多篇回顾性或简

单随机研究[75-79]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。 

CytoSorb®（新泽西州，美国）是由聚苯乙烯二乙烯基苯和聚乙烯吡咯烷酮共聚物组成，治疗时间

可延长至24 h，目标分子量在5 kD～50 kD范围内[11]。一项多中心随机试验在100名呼吸衰竭的脓毒症患

者中比较了CytoSorb®疗法（每日治疗6 h，最长治疗7天）与常规治疗对白细胞介素6（IL-6）的影响[81]。

尽管单次CytoSorb®装置对IL-6清除率为5%至18%，但两组的IL-6水平没有显著差异。另一项单中心、

开放标签、随机试验中，17名COVID-19患者同时接受了体外膜肺氧合（ECMO）和CytoSorb®治疗72 h，

与没有接受CytoSorb®治疗的17名患者相比，两组IL-6水平的下降相似，但CytoSorb®疗法30天后的生存

率却更低[82]。一项国际登记的20个中心198名患者（68%合并败血症）的观察性研究结果显示：使用

CytoSorb®治疗与IL-6水平下降和低于预期的住院死亡率有关[83]。 

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[84,85]。 

表C.4 脓毒症、系统性炎症反应综合征适应症及对应的血液灌流治疗 

适应症 治疗模式 
治疗频次 

（h） 
治疗时机 

治疗时间 

（h/次） 

重症感染 

 

HP/HP+CRRT/HP+EC

MO 

1/12～24 
脓毒症早期或炎症因

子风暴期 
2-3 

重症感染 
HP/HP+CRRT/HP+EC

MO 
1/24 

脓毒症全身炎症反应

期、脓毒性休克期 
2-10 

重症感染 HP 1/24 
脓毒症 

早期 
2 

重症感染 HP+CRRT 1/24 
脓毒症 

早期 
6～24 
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C.1.5 系统性红斑狼疮 

对于系统性红斑狼疮（systemic lupus erythematosus, SLE）和狼疮性肾炎患者，HP可以迅速清除血

液中的自身抗体和致病性炎症因子，从而达到控制疾病发展的目的[116,117]。HP能够在极短的时间内使

SLE患者度过病情危重期和免疫风暴期，使病情缓解；另外，HP与药物联合治疗可增强机体对药物治

疗的敏感性，使药物疗效增加、副作用减少、疗程缩短、降低复发率[116,118]。有文献报道，对重症SLE

患者采用常规治疗、或在常规治疗的基础上采用免疫吸附治疗（DNA吸附组）；结果发现DNA吸附组

临床症状改善明显优于常规治疗组；两组治疗后抗核抗体（ANA抗体）、ds-DNA抗体、免疫球蛋白指

标明显下降，DNA吸附组下降效果更显著，且没有出现副作用[119-121]。亦有研究发现，应用DNA免疫吸

附剂，对SLE患者进行血液灌流治疗后，患者发热、乏力、关节痛、皮损减轻，而血中有形成份红细胞、

白细胞、血小板则无明显变化；长期随访过程中发现，使用HP的SLE患者生活质量明显提高，病死率

显著下降[122]。对甲泼尼龙联合环磷酰胺冲击治疗1个月以上症状不缓解的SLE患者，采用血浆置换联合

DNA免疫吸附血液灌流治可以取得较好疗效[123]。此外，HP对狼疮性肾炎的治疗效果亦有研究证实。研

究发现，通过血液灌流治疗和免疫吸附治疗，活动性狼疮性肾炎患者炎症指标、血沉、C反应蛋白迅速

下降，尿蛋白和肌酐水平也有所改善，下肢水肿明显消退，抗核抗体水平显著下降，ds-DNA抗体完全

清除；肝功能、电解质等无明显影响[124-125]。因此，DNA免疫吸附血液灌流的净化疗法是治疗系统性红

斑狼疮和狼疮性肾炎特异性相对较强、疗效好、无明显毒副反应的一种新疗法。 

表C.5 系统性红斑狼疮适应症及对应的血液灌流治疗 

适应症 治疗模式 
治疗频次 

（h） 
治疗时机 

治疗时间 

（h/次） 

SLE 
HP/HP+HD/HP 

+CRRT 
每日或隔日1次 

适用于ANA、抗

ds-DNA滴度较高，且

病情危重。 

2 h/次 

SLE 
HP/HP+HD/HP 

+CRRT 
隔日1次 

用于各种重症狼疮、

狼疮并发症具有明显

炎症反应的患者(如

CRP升高) 

4 h/次 

SLE 
HP/HP+HD/HP 

+CRRT 
间隔1天-3天1次 

适用于系统性红斑狼

疮患者 
2 h/次～2.5 h/次 

 

C.1.6 神经系统疾病 

近年来，血液灌流（HP）及免疫吸附（IA）疗法已应用于多种神经免疫性疾病，如自身免疫性脑

炎（AE）、视神经脊髓炎谱系疾病（NMOSD）、重症肌无力（MG）、格林-巴利综合征（GBS）、慢

性炎症性脱髓鞘性多发性神经根神经病（CIDP）、神经副肿瘤综合征（PNS）、多发性硬化症（MS）

等
[126]

，成为继静脉注射糖皮质激素、静脉注射免疫球蛋白、血浆置换（PE）等治疗方案后又一可选方

案。与PE不同，IA无需用到血制品如新鲜冷冻血浆或白蛋白，而是利用吸附柱内可选择性或特异性结

合免疫球蛋白和/或补体的分子，通过体外循环清除血液中的致病物质，清除抗体的特异性更高，且不
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受制于血浆供应，避免了交叉感染的风险。美国血浆净化协会第八版《治疗性血液净化技术临床实践指

南》
[127]

(2019)推荐IA用于8种神经免疫病的10个适应证,其中在 N甲基-D-天冬氨酸受体（NMDAR）抗

体脑炎、GBS、MG、CIDP急性期为一线治疗手段。国内一项RCT研究表明，IA 可有效清除 MG 患者

的异常免疫球蛋白，改善患者症状，疗效优于 IVIG
[128]

。Köhler 等
[129]

的研究结果显示IA 清除肌无力

危象患者抗 AChR 抗体的效果与PE 相当。PE 联合 IA 治疗可进一步改善患者出院时的MG评分,减

少住院天数
[130]

。国内外均有研究报道，IA治疗重症 GBS有良好效果，16例呼吸机辅助通气患者中11 例

可摆脱呼吸机
[137]

，及早应用可降低大剂量激素副作用，显著缩短病程
[138-140]

。此外,一线疗法联合IA对

于治疗乙型脑炎并发 GBS 患者具有重要意义
[142]

。多项试验证实IA对激素难治性NMOSD患者的治疗具

有明确疗效
[131-132]

，且患者相关症状改善率与PE疗法无统计学差异。有研究报道在NMOSD发病后尽早

实施IA /PE治疗，更有助于患者达到病情完全缓解
[133-136,141]

。 

表C.6 神经免疫性疾病适应症及对应的血液灌流治疗 

适应症 治疗模式 
治疗频次 

（h） 
治疗时机 

治疗时间 

（h/次） 

视神经脊髓炎谱系疾

病 
IA/PE 

1 次/日或 1 次/隔日，

平均 5 次 

难治性／激素不耐受的急性发作

的 NMOSD 患者。急性视神经炎／

脊髓炎发作早期／重症患者推荐

尽早启动激素联合 IA 疗法 

2 h/次～3 h/次 

多发性硬化症 IA/PE/HP 
1 次/日或 1 次/隔日，

平均 5 次 

难治性／激素不耐受的急性期／

复发 MS 患者。 
2 h/次～3 h/次 

自身免疫性脑炎 IA/PE 
1 次/日或 1 次/隔日，

平均 5 次 

难治性／重症AE及副肿瘤切除难

治性 AE 的急性发作或复发患者。 
2 h/次～3 h/次 

重症肌无力 IA/PE/IA+PE 
1 次/日或 1 次/隔日，

平均 5 次 

难治性 MG、全身性 MG、重症

MG、先兆肌无力危象和肌无力危

象患者，尤其是异常免疫球蛋白为

IgG4 亚型的患者。 

2 h/次～3 h/次 

格林-巴利综合征 IA/PE 
1 次/日或 1 次/隔日，

平均 5 次 
重症／难治性 GBS 患者。 2 h/次～3 h/次 

慢性炎症性脱髓鞘性

多发性神经根神经病 
IA/PE 

2 次/周-3 次/周，改

善后逐渐减至 1次/周 

重症 CIDP 及激素和/或 IVIG 反应

差的 CIDP 患者。 
2 h/次～3 h/次 

 

C.1.7 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。 

C.2 禁忌症 

血液灌流治疗绝对禁忌症：对灌流器及相关材料过敏者。 

血液灌流治疗相对禁忌症： 

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; 
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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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