团体标准《成人肝移植患者围手术期低体温预防及护理规范》（征求意见稿）编制说明
一、项目 来源
根据《关于下达2022年第三十九批团体标准制修订项目计划的通知》（桂标协﹝2022﹞87号）文件精神，由广西医科大学第二附属医院提出，广西医科大学第二附属医院、广西医科大学第一附属医院、中国人民解放军联勤保障部队第九二三医院共同起草的团体标准《成人肝移植患者围手术期低体温预防及护理规范》(项目编号：2022-3901)已获批立项。
二、项目背景及目的意义
肝移植是治疗终末期肝病的有效手段，主要适应证包括失代偿期肝硬化、中晚期肝衰竭、肝脏肿瘤和先天性代谢性肝病等。在我国，乙型肝炎表面抗原携带者近亿人，每年还有新发感染者10万以上。全球病毒性肝炎相关死亡人数，每年约70万，而我国占近50%。肝脏移植是治疗终末期肝病的唯一确切的方法。我国上世纪90年代肝移植医院及数目飞跃发展，根据中国肝移植注册中心数据，近几年来，我国肝癌肝移植例数占世界肝移植总例数的1/3以上。目前我国每年实施的肝脏移植手术接近5000例，临床应用已趋近成熟。我区的肝移植数量也在逐年增长，截止2020年7月，广西医科大学第一附属医院儿童肝移植团队完成了第100例儿童活体肝移植手术；2年时间，广西医科大学第二附属医院已开展肝移植手术196例。然而，由于肝移植术的手术时间长、创面大、机体暴露部分较多、术中需补充大量血液及液体、无肝期为保护供肝需要冰冻血浆冷灌等原因，可使50% ~ 70%的患者术中体温下降至34°C及以下。肝移植术中低体温（核心体温<36°C）可影响肝移植受者凝血功能、药物代谢、肝肾功能以及心肌收缩力，甚至影响预后或导致手术失败。同时，在安静状态下，肝脏是机体产热的主要器官，通过非战栗形式产热，终末期肝病患者体温代谢受到一定程度影响。肝移植术是治疗终末期肝病的有效方法，５年生存率已高达80％以上。成人肝移植手术时间长，步骤复杂，以及大量冷灌注液再灌注，使得围术期体温变化较大，其体温变化趋势不同于一般的全麻手术，围术期核心温度常常低于35℃，而出现持续低体温状态，对患者术后造成一定程度影响。因此在肝移植围手术期，如何维持患者体温趋于正常，避免低体温是护理的关键。
在低温状态下，心、脑等多个器官的氧耗降低，从而使细胞的高能物质得以储存，适当降低体温可降低手术后尤其是神经外科手术后颅内压升高的发生率。但是严重低体温会产生严重并发症，甚至造成肝移植术中心跳骤停。体温＜35℃时，活化部分凝血酶原时间、凝血酶原时间和凝血酶时间都随温度降低而明显延长，使得纤维蛋白原作用减弱导致凝血障碍，围术期出血量及输血量增加，甚至增加肺水肿发生的可能。低体温还会降低药物代谢，使患者麻醉苏醒期延长，增加麻醉后拔管时间及ICU留住时间，甚至增加患者苏醒期谵妄及寒战发生。虽然肝移植手术中低体温只是术中护理的一个小环节，但如不加以重视和及时处理,会增加并发症的发生率，影响肝移植的手术效果。所以，应当高度重视这种现象，了解低体温发生的原因、预防及护理方法，积极采取更安全、更科学的护理措施，有利于维持机体的最佳生理状态，降低术中护理并发症的发生率，进而促进病人的康复。
虽然目前国内对低体温复温护理展开了一系列研究，但仍存在一些问题。如缺乏统一的复温管理流程；护士因工作量繁重、工作节奏快、工作压力大等易导致护士执业怠倦，而忽视或未及时给予复温护理措施；缺乏质量监管，设备配置不足且未定点放置；护士理论认知不足，参与相关培训较少。因此制定团体标准《成人肝移植患者围手术期低体温预防及护理规范》十分必要。
通过制定团体标准《成人肝移植患者围手术期低体温预防及护理规范》，一方面让从事肝移植的医疗队伍更加了解、熟悉肝移植围术期低体温的预防及处理的技术及内容要求，提升服务水平。另一方面促进护理服务行为规范化，进一步促进医疗护理服务业发展，不断满足患者健康服务需求，对促进医疗护理服务行业高质量发展具有重要意义。
三、标准编制过程
（一）成立标准编制工作组
团体标准《成人肝移植患者围手术期低体温预防及护理规范》项目任务下达后，广西医科大学第二附属医院成立了标准编制工作组，制定了标准编写方案，明确任务职责，确定工作技术路线，开展标准研制工作，具体标准编制工作由广西医科大学第二附属医院组成标准编制工作组。
项目负责人陶品月，研究生学历，硕士学位，硕士生导师，为广西医科大学第二附属医院麻醉科护士长及中华护理学会麻醉科专科护士，任中华护理杂志社广西联络站联络员，全国护理质量促进联盟青年委员。承担在研市厅级及以上科研课题8项，以第一作者/通讯作者发表论文23篇，其中核心期刊10余篇，SCI收录3篇，获广西医药卫生适宜技术推广一等奖1项、二等奖2项，获广西医科大学教学改革成果奖1项，获广西护理学会科技奖二等奖1项，主攻麻醉护理及急危重症护理研究方向，具有较丰富的临床工作、科研及管理经验。
项目组成员黄惠桥，硕士研究生，研究生导师，主任护师，现任广西医科大学第二附属医院党委副书记，为广西健康科普专家库成员，是广西医学高层次骨干人才“139”计划专项培养人才，培养专业为急危重症护理学，参与广西地方标准《养老机构护理服务管理规范》（DB45/T 2000-2019）制定，主持广西区自然科学基金课题等10余项，发表学术论40余篇，SCI收录4篇，其中急危重症相关论文10余篇。
项目组成员秦科，主任医师，博士研究生，硕士生导师，现任广西医科大学第二附属医院麻醉科主任，担任中国医师协会器官移植分会第一届移植器官质量控制专业委员会（学组）委员，中国医师协会器官移植分会第二届委员会肾移植学组委员，中国医疗保健国际交流促进会肾脏移植分会委员，广西医师协会第一届器官移植医师分会副主任委员，广西医学会器官移植学分会常务委员，广西医学会器官移植学分会第一届移植重症学组组长，广西人体器官移植质量控制中心委员，为《中华器官移植杂志》第九届编辑委员会特约编委；主持广西区自然科学基金课题等3项。参与的项目“肝肾联合移植关键技术创新及临床实践”获广西科学技术进步二等奖；2020年参与“器官捐献与器官功能维护体系、关键技术创新构建及推广应用”获广西医药卫生适宜技术推广奖一等奖。
项目组成员杜学柯，主任医师，博士研究生，硕士生导师，现任广西医科大学第二附属医院麻醉科副主任，广西肿瘤麻醉与镇痛委员会副主任委员、中国肿瘤麻醉与镇痛委员会委员；承担在研市厅级及以上科研课题6项，以第一作者/通讯作者发表论文20余篇，SCI收录5篇，获广西科技进步奖三等奖1项，广西医药卫生适宜技术推广一等奖2项、三等奖1项。主攻肝移植麻醉，在肝移植围术期麻醉管理中积累了丰富的工作经验。
编制工作组同时下设三个组，分别是资料收集组、草案编写组、标准实施组。
资料收集组负责国内外有关肝移植患者围术期低体温预防及护理的文献资料的查询、收集和整理工作，查阅前人对肝移植患者围术期低体温预防及护理的研究情况和目前科学界对肝移植患者围术期低体温预防及护理的研究进展。
草案编写组负责起草标准草案、征求意见稿和标准编制说明、送审稿及编制说明的编写工作，包括后期召开征求意见会、网上征求意见，以及标准的不断修改和完善。
标准实施组负责团体标准《成人肝移植患者围手术期低体温预防及护理规范》发布后，组织开展标准宣贯培训会，对标准进行详细解读，让相关人员了解标准，并根据标准对肝移植患者围术期低体温预防及护理进行规范化管理，提高对肝移植患者围术期低体温患者的护理水平，并对标准实施情况进行总结分析，不断对标准提出修正意见。
（二）收集整理文献资料
经查阅，国际、国内暂未制定有与肝移植围术期低体温预防及处理技术规范的国家、行业以及地方标准。
（三）研讨确定标准主体内容
标准编制工作组在对收集的资料进行整理研究后，标准编制工作组召开了标准编制会议，对标准的整体框架进行了研究，并对标准的关键性问题进行了初步探讨。经过研究，标准的主体内容包括术语和定义、围术期低体温预防及护理路径、风险筛查、预防及处理。
（四）调研、形成文本草案、征求意见稿
2022年6月，标准起草工作小组进行了广泛实地调研工作，查阅了大量的国内外文献资料，对肝移植患者围术期低体温预防及护理的前人研究成果进行系统总结。经编制组反复讨论，形成了标准的基本构架，对主要内容进行了讨论并对项目的工作进行了部署和安排。在前期工作的基础之上，通过理清逻辑脉络，整合已有的参考资料中有关肝移植患者围术期低体温预防及护理的编制内容，并结合肝移植患者围术期低体温预防及护理实际要求的基础上，根据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》所规定的内容和格式编制完成团体标准《成人肝移植患者围手术期低体温预防及护理规范》（草案）。
2022年7月～9月，编制组再次深入广西医科大学第二附属医院进行调研讨论，并实地征求有关工作人员、行业专家等各方的意见及合理要求，通过收集反馈的大量意见，标准编制工作组多次召开标准研制会议，对标准征求意见稿初稿进行了反复修改和研究讨论。最终定稿形成了团体标准《成人肝移植患者围手术期低体温预防及护理规范》（征求意见稿）和（征求意见稿）编制说明。
四、标准制定原则
（一）实用性原则
本文件是在充分收集相关资料和文献，分析肝移植患者围术期低体温预防及护理当前状况，调研肝移植患者围术期低体温预防及护理现状，在现有国家、行业标准相关肝移植患者围术期低体温预防及护理要求的基础上，结合广西医科大学第二附属医院多年肝移植患者围术期低体温预防及护理的方法经验总结起草的。符合当前肝移植患者围术期低体温预防及护理发展需求，有利于强化肝移植患者的规范化体温管理，减少肝移植手术并发症的发生，具有较强的实用性和可操作性。
（二）协调性原则
本文件编写过程中注意了与肝移植手术行业相关法律法规的协调问题，在内容上与现行法律法规、标准协调一致。
（三）规范性原则	
本文件严格按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的要求和规定编写本标准的内容，保证标准的编写质量。
（四）前瞻性原则
本文件在兼顾区内肝移植患者围术期低体温预防及护理现实情况的同时，还考虑了肝移植患者围术期低体温预防及护理的实际需要和发展趋势，在标准中体现了个别特色性、前瞻性和先进性条款，作为对肝移植手术行业更好发展的指导。
五、标准主要章节内容及确定依据
（一）标准主要内容
团体标准《成人肝移植患者围手术期低体温预防及护理规范》根据实际临床经验，结合相关文献资料，并充分调研的基础上，拟定标准主要内容，包括术语和定义、围术期低体温预防及护理路径、风险筛查、预防及处理。
（二）主要依据
1、术语和定义
依据《器官移植学名词》定义肝移植手术为通过外科手术方式将健康肝脏植入到终末期肝病患者体内，使其肝功能得到好转、恢复的治疗方法；依据《器官移植学名词》和《围手术期患者低体温防治专家共识 (2017)》定义围手术期和围手术期低体温；依据《围手术期患者低体温防治专家共识 (2017)》定义预保温；依据《围手术期患者低体温防治专家共识 (2017)》和《高温定向强热辐射环境下人体生理表现参数的实验与评价研究》给出了术语核心温度的定义。见图1。
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	图1 术语和定义来源



2、围术期低体温管理路径
对围术期患者进行低体温管理，能够有效改善预后，减少术中和术后相关并发症的发生，增加手术成功率。正确合理的管理路径是保障患者围术期低体温能够得到及时有效处置的关键因素，是指导患者围术期低体温预防及处理的关键程序。本标准根据调查研究和医院临床经验，制定肝移植患者围术期管理路径，其内容主要包括围术期低体温风险筛查、预防及护理。
3、风险筛查
[bookmark: OLE_LINK1]肝移植手术复杂，围术期体温变化大。《围手术期患者低体温防治专家共识(2017)》指出，围手术期任何影响体温调节系统的因素均可导致低体温。这些危险因素包括患者自身因素、手术因素、麻醉因素(包括药物因素)、环境因素以及是否干预等。在多重因素作用下，患者发生低体温的概率明显增加。这些危险因素中，有些可直接导致低体温的发生，比如麻醉;有些则通过增加低体温风险、延长低体温时间或加重低体温程度而起作用。研究表明，术前有效评估、及时给予体温保护措施可达到预防目的，因此有必要在手术前采用围术期低体温风险概率评分表对所有肝移植患者进行低体温风险筛查。该评分表是基于我国全麻患者围手术期低体温流行病学研究结果建立的患者低体温预测模型，输入患者相关参数，即可得到患者术中发生低体温的风险概率。通过筛查，识别出高危风险患者，并根据术中低体温风险的高低，制定相应的预防和处理措施，以期减缓肝移植患者围术期低体温带来的不良预后。
4、预防及护理
（1）体温监测
由于机体不同部位温度并不一致，相比外周和皮肤温度，核心体温更均匀一致，可反映机体的热量状态，因此围手术期应重点关注患者的核心体温，并将其列为术中常规监测指标。依据《围术期体温监测及保温的现状分析》可知，体温监测分为侵入性测温和非侵入性测温，侵入性测温的监测方式包括血管内测温、食管内测温、膀胱测温和直肠测温；非侵入性测温的监测方式包括腋下测温、口腔测温、鼻咽测温和鼓膜测温。移植患者体温监测应具动态连续性，涵盖整个围手术期，包括术前、术中和术后恢复期。术前体温监测，作为患者基础体温值，为实施预保温提供参考，术中连续动态检测肝移植患者体温变化，术后体温监测能评估术中体温保护措施效果，为后续治疗提供参考。
（2）预防及护理措施
对低风险患者，采取基础预防及护理措施和中低危预防及护理措施相结合的方法，对高风险患者采取基础预防及护理措施和高危预防及护理措施相结合的方法，预防肝移植患者围术期低体温不良预后的发生。基础预防及护理措施包括包括体温监测、被动保温、主动保温、增加环境温度，高危预防及护理措施主要采取预保温（充气式加温毯/升温）的手段，术前采用主动保温措施对肝移植患者体表或外周组织进行20min以上的预先保温。主动预保温干预虽不能消除麻醉后1h内的体温下降，但相比未实施预保温措施患者，术中复温速率更快，且围手术期低体温发生率明显减少;同时，预保温可提高患者满意度且能够降低其术前焦虑。有研究发现，预保温还可减少术中出血、缩短住院时间等。
肝移植手术主要分为肝移植术前、无肝期前、无肝期、新肝期、术后几个阶段，根据其不同特点进行精准化的温度管理，可有效控制了患者肝移植术低体温的发生。
在进行肝移植手术前，每30min测量一次体温，患者体温＜36℃或自觉冷感时，尽快采用压力暖风毯加温、输液加温，吸入暖湿氧气等方式实施主动加温。即使患者术前体温正常，但由于术中热量再分布和体内热量短时间快速流失，术后体温很难迅速纠正，因此也应于麻醉诱导前实施至少20min主动体温保护措施，同时还应维持环境温度(包括手术室或患者等候区等)不低于23℃，以保持患者良好的热舒适感主诉，麻醉前核心体温不低于 36℃。
依据《围手术期意外低体温的监测及预防》可知，在麻醉诱导的１ｈ内，全身体温再分布，低体温已经存在，因此所有被动保温方式例如覆盖棉毯、手术敷贴都无法提供热量，不能满足维持患者正常体温的需求。绝大多数患者都需要通过主动加温才能维持核心体温在36℃以上。
术中的体温保护措施包括被动保温和主动保温，被动保温包括覆盖棉毯、手术单、保温毯等，可减少30%的热量散失，但不足以预防麻醉后患者体温降低，仍需实施主动保温措施。主动保温措施包括：（1）体表加温：术中使用压力暖风毯、循环水垫、充气加温、辐射加温或负压加温为患者进行体温保护。（2）输液加温设备（包括各类隔热静脉输液管道、水浴加温系统、金属板热交换器、对流加温系统等低流速或高流速加温设备）：输注超过500mL 的液体以及冷藏血制品需使用输液加温仪加温至37℃再输注。（3）腹腔冲洗液：腹腔冲洗液加温至38～40℃,用于病肝切除后喷洒肝表面，新肝植入后复温以及手术野冲洗。（4）呼吸机管路：手术期间开启麻醉呼吸回路加温器，使呼吸气保温保湿。（5）环境温度：术中手术室环境温度维持在22℃～24℃。麻醉诱导至切皮期体温变化不明显，呈现稳定平台期，开腹后到无肝期及新肝期体温逐渐下降，新肝期缺血－再灌注后体温急剧下降至新肝期后5min体温降至最低，甚至低于35℃，之后呈逐渐上升趋势。当体温小于36℃时：（1）进入无肝期可将室温调高至25℃。（2）立即予被动保温+主动保温，直至患者体温≥36℃，并用长棉垫、弹力绷带适度缠绕包裹双下肢至大腿上1/3，增加病人的保暖措施；被动保温一般是指：覆盖棉毯、手术单、保温毯；主动保温一般是指：采用压力暖风毯、使用输液加温设备、体腔灌洗液加温至 38～40 ℃ 、吸入暖湿氧气等；（3）减少手术部位暴露。（4）除常规保温措施外，减少供体置入体腔时的冰屑与体腔接触面积、延迟开放门静脉以及脉冲式开放能有效改善肝移植术中低体温状态。
[bookmark: _GoBack]手术结束后，者进入麻醉恢复室、病房或重症监护室时需及时测量患者体温，每隔15～30min测量一次。体温正常，可采用被动温度保护，并维持麻醉恢复室室温不低于23℃。若患者的体温仍低于切皮时的体温，则需采取保暖措施，保温方式同术中，予主动保温+被动保温，直至患者上升至体温36℃后送往ICU继续观察。给予药物以减轻或抑制寒战反应，达到体温保护效果。目前抑制寒战反应常用的药物包括哌替啶、曲马多、右美托咪啶、氯胺酮等，但这些药物抑制寒战反应机制尚不明确，可能与降低机体寒战阈值有关。患者返回ICU即应持续监测并记录体温。返回病房后每4h监测一次体温，指导患者和家属继续做好体温保护，如使用温水、毛毯、衣物及升高房间温度等。如患者体温＜36℃，应立即采用主动加温措施，在复温期间需每隔30min监测一次体温，直至恢复正常。
近三年，广西医科大学第二附属医院已开展成人肝移植手术达265例。每一例肝移植手术患者均有专业医护团队负责围术期全程管理，未发生因护理不到位导致患者低体温进而引起手术延期或严重手术并发症等情况。通过标准化护理，广西医科大学第二附属医院成人肝移植患者围手术期低体温的发生率远低于国内外的50-70%，患者苏醒时间缩短，未出现低体温导致的严重并发症，为肝移植患者手术保驾护航，确保了手术安全。
六、国内外同类标准制修订情况及与法律法规、强制性标准关系
资料收集组根据关键词检索了以下国内外标准数据库：PubMed、Up To Date、Cochrane Library、澳大利亚JBI循证卫生保健中心数据库、美国医疗保健研究与质量局（The Agency for Healthcare Research and Quality，AHRQ）、围手术注册护士协会指南库（The Association of perioperative Registered Nurses，AORN）、护理及相关健康领域文献累积索引数据库（Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature，CI-NAHL）、加拿大安大略护理学会网站（Registered Nurses' Association of Ontario，RNAO）、英国国家医疗保健优化研究所（UK National Institutefor Health and Care Excellence，NICE）、中国标准信息公共服务平台、中国指南网、中国知网、万方数据库、中国生物医学文献数据库。检索时限为建库至2022年5月1日。
经查阅，国际、国内暂未制定有与成人肝移植围手术期低体温预防及处理技术规范的国家、行业以及地方标准。
本标准的内容与现行的法律、法规及强制性标准无冲突，标准的编写符合GB/T 1.1-2020的要求。
七、重大分歧意见发处理经过和依据
本标准研制过程中无重大分歧意见。
八、自我承诺
本标准内容与各项指标不低于强制性标准要求。
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标准编制小组
                2022年9月19日
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