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【摘要】 目的 观察新型防喷溅呼吸回路管对机械通气（MV）患者呼吸机相关性肺炎（VAP）及气道内多

重耐药菌（MDR）定植是否具有预防作用。方法 采用前瞻性单盲随机平行对照干预性研究方法，选择 2014 年 

1 月至 2016 年 5 月嘉兴市第一医院重症加强治疗病房（ICU）收治的接受 MV 治疗的 330 例危重症患者， 

按随机数字表法平均分为开放式吸痰组、封闭式吸痰组和防喷溅吸痰组。3组患者分别使用普通呼吸回路管、

封闭式吸痰装置和新型防喷溅呼吸回路管进行MV及吸痰。记录 3组患者 VAP 发生率，气道细菌、MDR和真

菌的定植率，以及MV时间、ICU 住院时间、总住院时间、人均住院费用和院内预后。结果 在剔除不符合纳入

标准、资料不全、中途退出等病例后，最终 318 例纳入分析。与开放式吸痰组比较，封闭式吸痰组和防喷溅吸

痰组总 VAP 发生率有降低趋势〔20.95%（22/105）、21.90%（23/105）比 29.63%（32/108）〕, 但差异无统计学意义 

（均 P＞0.05）；每1 000个MV日VAP发生例数也表现出相同的变化趋势（例：14.56、17.35比 23.07）。开放式吸痰 
组和防喷溅吸痰组气道细菌定植率和MDR定植率均明显低于封闭式吸痰组〔32.41%（35/108）、28.57%（30/105）

比 46.67%（49/105），20.37%（22/108）、15.24%（16/105）比 39.05%（41/105）〕，差异有统计学意义（均 P＜0.05）；
开放式、封闭式、防喷溅吸痰组真菌定植率分别为 4.63%、3.81%、6.67%，但差异均无统计学意义（P＞0.05）。
与封闭式吸痰组比较，开放式吸痰组和防喷溅吸痰组MV时间、ICU 住院时间和总住院时间均有缩短趋势 

〔MV时间（d）：8.00（4.00，13.75）、8.00（5.00，13.00）比 9.00（5.00，16.00），ICU 住院时间（d）：10.00（6.00，16.00）、 

11.00（7.00，19.00）比 13.00（7.50，22.00），总住院时间（d）：16.50（9.25，32.00）、19.00（10.50，32.50）比 21.00 

（10.00，36.00）〕，人均住院费用有降低趋势〔万元：4.95（3.13，8.62）、5.47（3.84，9.41）比 6.52（3.99，11.02）〕，但

差异无统计学意义（均 P＞0.05）；3组患者院内预后比较差异也无统计学意义。结论 新型防喷溅呼吸回路管

具有封闭式吸痰装置的优点，且克服了封闭式吸痰装置带来的MDR定植增多、价格昂贵的缺点，对 VAP 的预

防具有积极作用。临床试验注册 中国临床试验注册中心，ChiCTR-IOR-16009694。
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【Abstract】 Objective To investigate the efficiency of closed tracheal suction system (CTSS) using novel 
splash-proof ventilator circuit component on ventilator-associated pneumonia (VAP) and the colonization of multiple-
drug resistant bacteria (MDR) in patients undergoing mechanical ventilation (MV) prevention. Methods A prospective  
single-blinded randomized parallel controlled intervention study was conducted. 330 severe patients admitted to the 
intensive care unit (ICU) of the First Hospital of Jiaxing from January 2014 to May 2016 were enrolled, and they were 
divided into open tracheal suction group, closed tracheal suction group, and splash-proof suction group on average by 
random number table. The patients in the three groups used conventional ventilator circuit component, conventional 
CTSS, and CTSS with a novel splash-proof ventilator circuit component for MV and sputum suction, respectively. The 
incidence of VAP, airway bacterial colonization rate, MDR and fungi colonization rate, duration of MV, length of ICU 
and hospitalization stay, and financial expenditure during hospitalization, as well as the in-hospital prognosis were 
recorded. Results After excluding patients who did not meet the inclusion criteria, incomplete data, backed out 
and so on, 318 patients were enrolled in the analysis finally. Compared with the open tracheal suction group, the total 
incidence of VAP was decreased in the closed tracheal suction group and splash-proof suction group [20.95% (22/105), 
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 呼吸机相关性肺炎（VAP）指气管插管或气管

切开患者在接受机械通气（MV）48 h 后或撤机、拔

管后48 h内发生的肺炎，是重症加强治疗病房（ICU）

MV 患者最常见的感染性疾病之一，也是院内感染

的最主要类型；VAP 可使MV患者 ICU 住院时间和

总住院时间延长，抗菌药物应用增加，并导致重症患

者病死率增加，严重影响患者预后［1-3］。MV患者需

要定期吸痰以清除气道内的分泌物，吸痰方式依据

是否断开呼吸回路管与气管导管的连接分为开放式

和封闭式两种。其中开放式吸痰较为常用，但操作

过程中会出现含致病微生物的冷凝水及痰液喷溅，

污染操作者及病房环境，造成感染性疾病的传播；

而封闭式吸痰装置有减少 VAP 发生的趋势［4］，但由

于封闭式吸痰装置的吸痰部位为重复使用，会明显

增加鲍曼不动杆菌及铜绿假单胞菌等气道病原菌的

定植［5］。为此我们设计并研制出一种新型防喷溅

呼吸回路管［6］，既能进行封闭式吸痰以防止痰液喷

溅，其吸痰部位又不用重复使用，已获得国家实用新

型专利（专利号：ZL 2013 2 0211436.6）。我们在临

床上对其使用效果进行了观察，报告如下。

1 资料与方法

1.1 研究设计类型及伦理学：本研究为前瞻性单盲
随机平行对照干预性研究，经医院医学伦理委员会

批准（审批号：2013-086），并于中国临床试验注册中

心进行了临床试验注册（ChiCTR-IOR-16009694）。 

病例入选前经患者或家属同意，并签署知情同意书，

在研究过程中可随时退出。

1.2 病例选择：选择 2014 年 1 月至 2016 年 5 月本
院ICU收治的接受MV治疗的急危重症患者330例，

采用随机数字表法将入选患者分为开放式吸痰组、

封闭式吸痰组和防喷溅吸痰组，每组 110 例。

1.2.1 纳入标准： ① 年龄≥18 岁，性别不限； ② 气
管插管、气管切开行有创MV； ③ 预计 MV 48 h 以

上，ICU 住院时间超过 5 d。

1.2.2 排除标准： ① 有气胸、咯血等MV禁忌证； 
② 有结核等特殊感染患者。

1.2.3 剔除标准：① 因经济原因拒绝相关检查或由
于其他因素导致资料不全；② 观察过程中因病情突

变、患者或家属要求转院、中途退出等导致观察时

间＜4 d。
1.3 治疗方法：开放式吸痰组使用普通呼吸回路
管，吸痰管使用一次性无菌吸痰管（苏州日月星塑

胶有限公司生产，注册证编号 20132660453）。封闭

式吸痰组使用封闭式吸痰管（南京逢源医疗用品

有限公司生产，注册证编号 20132660267）；防喷溅

吸痰组使用我们自行设计的防喷溅呼吸回路管［6］ 

（由苏州天平华昌医疗器械有限公司及杭州京冷医

疗器械有限公司生产，注册证编号 20142660606），

吸痰管同开放式吸痰组。两组呼吸机管路每周更换

1次，如有明显污染随时更换；封闭式吸痰管每 5 d

更换 1次。

1.4 VAP 诊断标准及病原菌定植的判断：同时满足

21.90% (23/105) vs. 29.63% (32/108)], but no statistical difference was found (both P > 0.05), and the incidence of VAP 
infections/1 000 MV days showed the same change tendency (cases: 14.56, 17.35 vs. 23.07). The rate of airway bacterial 
colonization and the rate of MDR colonization in the open tracheal suction group and splash-proof suction group were 
remarkably lower than those of closed tracheal suction group [32.41% (35/108), 28.57% (30/105) vs. 46.67% (49/105), 
20.37% (22/108), 15.24% (16/105) vs. 39.05% (41/105)] with significantly statistical differences (all P < 0.05). Besides, 
no significantly statistical difference was found in the fungi colonization rate among open tracheal group, closed tracheal 
group, and splash-proof suction group (4.63%, 3.81% and 6.67%, respectively, P > 0.05). Compared with the closed 
tracheal suction group, the duration of MV, the length of ICU and hospitalization stay were shortened in the open tracheal 
suction group and splash-proof suction group [duration of MV (days): 8.00 (4.00, 13.75), 8.00 (5.00, 13.00) vs. 9.00 
(5.00, 16.00); the length of ICU stay (days): 10.00 (6.00, 16.00), 11.00 (7.00, 19.00) vs. 13.00 (7.50, 22.00); the length of 
hospitalization stay (days): 16.50 (9.25, 32.00), 19.00 (10.50, 32.50) vs. 21.00 (10.00, 36.00)], and financial expenditure 
during hospitalization was lowered [10 thousand Yuan: 4.95 (3.13, 8.62), 5.47 (3.84, 9.41) vs. 6.52 (3.99, 11.02)] without 
significantly statistical differences (all P > 0.05). Moreover, no significantly statistical difference was found in the  
in-hospital prognosis among the three groups. Conclusions CTSS performed using novel splash-proof ventilator 
circuit component shared similar advantages in preventing VAP with the conventional CTSS. Meanwhile, it is 
superior because it prevented the colonization of MDR and high price in the conventional CTSS. Clinical Trail 
Registration Chinese Clinical Trial Registry, ChiCTR-IOR-16009694.

【Key words】 Mechanical ventilation; Ventilator-associated pneumonia; Ventilator circuit component;  
Bacterial colonization

Fund program: National Patent of Utility Model (ZL 2013 2 0211436.6); Zhejiang Provincial Medical and Health 
Science and Technology Planning Project (2014KYB270); Emergency Medical Key Subject Foundation Project in 
Zhejiang Province of China (04-F-06)
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下述至少 2项可考虑诊断 VAP： ① 体温＞38 ℃或 
＜36 ℃； ② 外周血白细胞计数（WBC）＞10×109/L
或＜4×109/L； ③ 气管支气管内出现脓性分泌物，
并除外肺水肿、急性呼吸窘迫综合征（ARDS）、肺结

核、肺栓塞等疾病。无肺部感染依据，但从气管导

管内吸引出的分泌物多次培养为同一病原菌且菌 

落数＜1×105 cfu/mL 时判定为定植菌。
1.5 观察指标：记录 3组患者的性别、年龄、急性生
理学与慢性健康状况评分系统Ⅱ（APACHE Ⅱ）评

分、VAP 发生率（包括总 VAP 发生率和每 1 000 个 

MV 日 VAP 发生例数），气道细菌、多重耐药菌

（MDR）及真菌的定植率，以及MV时间、ICU 住院时

间、总住院时间、人均住院费用和院内预后等。

1.6 统计学处理：应用 SPSS 13.0 统计软件进行
分析，采用 Kolmogorov-Smirnov 法对计量资料进行

正态性检验，正态分布的计量资料以均数±标准
差（x±s）表示，组间比较采用单因素方差分析，方
差齐时两两比较采用 LSD 法检验，方差不齐时采用

Tamhane T2法检验；非正态分布计量资料以中位数
（四分位数）〔M（QL，QU）〕表示，多组间比较采用非
参数 Kruskal-Wallis H检验，两两比较采用 Nemenyi
法；计数资料以率表示，组间比较采用χ2 检验。 

P＜0.05 为差异有统计学意义。
2 结 果

2.1 3 组患者一般资料的比较（表 1）：在入选的
330 例患者中，有 1例肺结核患者被排除；3例资料

不全、2例病情意外变化退出、5例自动出院或转院、

1例家属中途要求退出试验，均剔除。最终 318 例

患者纳入分析，其中男性 214 例，女性 104 例；年龄

18～93 岁，平均（66.68±16.31）岁；开放式吸痰组
108例，封闭式吸痰组105例，防喷溅吸痰组105例，

3组患者性别构成、年龄、病情严重程度比较差异均

无统计学意义（均 P＞0.05），说明 3 组一般资料均
衡，具有可比性。

表 3 3组危重症机械通气患者住院指标的比较

组别
例数
（例）

机械通气时间
〔d，M（QL，QU）〕

ICU 住院时间
〔d，M（QL，QU）〕

总住院时间
〔d，M（QL，QU）〕

人均住院费用
〔万元，M（QL，QU）〕

院内预后〔%（例）〕

好转 未愈

开放式吸痰组 108 8.00（4.00，13.75） 10.00（6.00，16.00） 16.50（  9.25，32.00） 4.95（3.13，  8.62） 62.04（67） 37.96（41）
封闭式吸痰组 105 9.00（5.00，16.00） 13.00（7.50，22.00） 21.00（10.00，36.00） 6.52（3.99，11.02） 60.95（64） 39.05（41）
防喷溅吸痰组 105 8.00（5.00，13.00） 11.00（7.00，19.00） 19.00（10.50，32.50） 5.47（3.84，  9.41） 72.38（76） 27.62（29）

χ2 值 4.024 5.406 1.645 4.697 3.691
P值 0.134 0.067 0.439 0.095 0.158

注：ICU 为重症加强治疗病房

表 2 3组危重症机械通气患者 VAP发生率及气道病原菌定植率的比较

组别
例数
（例）

总 VAP 发生率
〔%（例）〕

每 1 000 个机械通气日
VAP 发生例数（例）

气道细菌定植率
〔%（例）〕

MDR定植率
〔%（例）〕

真菌定植率
〔%（例）〕

开放式吸痰组 108 29.63（32） 23.07 32.41（35）a 20.37（22）a 4.63（5）
封闭式吸痰组 105 20.95（22） 14.56 46.67（49） 39.05（41） 3.81（4）
防喷溅吸痰组 105 21.90（23） 17.35 28.57（30）b 15.24（16）b 6.67（7）

χ2 值 2.640 8.317 17.692 0.925
P值 0.267 0.016   0.000 0.621

注：VAP 为呼吸机相关性肺炎，MDR为多重耐药菌；与封闭式吸痰组比较，aP＜0.05，bP＜0.01；空白代表无此项

表 1 3组危重症机械通气患者一般资料的比较

组别
例数
（例）

性别（例） 年龄
（岁，x±s）

APACHE Ⅱ
（分，x±s）男性 女性

开放式吸痰组 108 68 40 63.54±16.72 16.20±4.82
封闭式吸痰组 105 78 27 64.10±17.39 15.59±5.14
防喷溅吸痰组 105 68 37 63.42±14.84 15.44±4.63
χ2 /F值 3.880 0.051 0.739
P值 0.144 0.950 0.478

注：APACHE Ⅱ为急性生理学与慢性健康状况评分系统Ⅱ

2.2 3 组患者 VAP 发生率及气道病原菌定植率的
比较（表 2）：与开放式吸痰组比较，封闭式吸痰组

和防喷溅吸痰组总 VAP 发生率有降低趋势，但差

异无统计学意义（均 P＞0.05）；每 1 000 个 MV 日
VAP 发生例数在各组间也表现出相同的变化趋势。

开放式吸痰组和防喷溅吸痰组气道细菌和MDR定

植率均明显低于封闭式吸痰组，差异有统计学意义

（均 P＜0.05）；但 3 组真菌定植率比较差异无统计
学意义（P＞0.05）。提示新型防喷溅呼吸回路管具
有与封闭式吸痰装置相同的预防 VAP 的作用，同时

能克服病原菌特别是MDR定植增多的问题。

2.3 3 组患者住院指标比较（表 3）：开放式吸痰组
和防喷溅吸痰组MV时间、ICU 住院时间及总住院

时间较封闭式吸痰组有缩短趋势，人均住院费用有
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降低趋势，但差异无统计学意义（均 P＞0.05）；3 组
患者院内预后比较差异也无统计学意义（P＞0.05）。
提示新型防喷溅呼吸回路管有一定的改善MV患者

临床指标的作用。

3 讨 论

 近年来，对 VAP 的治疗取得了一些进展，除了

设备改良方法外，中医中药在降低炎性因子、减轻

炎症反应和改善临床症状等方面起到一定的辅助作

用，也表现出了明显的优势［7-8］。但国内一项手卫

生对VAP 发生率影响的荟萃分析却显示，近年VAP

的病死率并无明显下降，因此 VAP 的预防比 VAP

治疗更为重要［9］。

 针对 MV 危重患者吸痰方式的选择一直存在

争议，且目前尚无统一的推荐意见。开放式吸痰仍

较为常用，特别是在基层医院 ICU。开放式吸痰时

需要断开呼吸回路管与患者气管导管的连接，患者

的痰液及呼吸回路管内含大量病原菌的冷凝水及

痰液会喷溅出来，对操作者、周边环境以及设备造

成污染；同时，断开呼吸回路容易引起气道压力骤

降以及肺容积减少，导致血氧饱和度降低，其缺陷

较为明显［10］。封闭式吸痰装置克服了上述缺点，

但其能否使患者获益一直存在争议。有研究发现，

在 ICU 使用封闭式吸痰装置后，空气样本中细菌菌

落数量低于开放性吸痰系统，对 ICU 环境的污染减

少［11］。Hamishekar 等［12］研究发现，开放式吸痰的

VAP 发生率高于封闭式吸痰（20% 比 12%）；进一

步分析发现，开放式吸痰是 VAP 发生的暴露因素之

一〔优势比（OR）=1.92，95% 可信区间（95%CI）=
0.45～8.30，P=0.38〕。Kuriyama 等［4］通过对 16 项
研究、1 929 例患者进行荟萃分析发现，封闭式吸痰

有减少 VAP 发生的趋势〔相对危险度（RR）=0.69，
95%CI=0.54～0.87，Q=26.14，I 2=46.4%〕，但对病
死率及MV时间等无明显影响。也有研究发现，开

放式吸痰与封闭式吸痰在 VAP 发生率、MV时间、

病死率和病原菌方面差异并无统计学意义［13-14］。

因此，对封闭式吸痰的态度在不同的国家存在较大

的差别，如美国呼吸治疗学会（AARC）、加拿大危重

症协会等推荐封闭式吸痰［15-16］，而在中国等国家的

指南中未提及封闭式吸痰装置的使用［17］。

 随着封闭式吸痰装置应用的增多，在分析其应

用效果未能达到预期的原因时，其缺陷也被发现，

最主要为封闭式吸痰系统的吸痰管为非一次性使

用，痰液在吸痰管内外管壁附着，致病菌在管壁定植

及繁殖，由于不能更换，当再次吸痰时脱落于气道

内，造成气道二次污染。研究表明，呼吸机管路更

换越频繁，细菌定植的可能性越就小，VAP 发生率

也就越低，其机制也是减少了二次污染［18］。Meyer

等［19］对使用了 24 h 和 72 h 的封闭式吸痰导管进行

了细菌培养，结果发现，随着使用时间的延长，吸痰

管上附着的铜绿假单胞菌等病原微生物明显增加。

Topeli 等［5］研究发现，使用封闭式吸痰管时气道鲍

曼不动杆菌及铜绿假单胞菌的定植率会明显增加。

在宿主免疫力下降时，定植菌可转化为病原菌，鲍曼

不动杆菌及铜绿假单胞菌也是 VAP 最主要的病原

菌［20-21］。另一项来自印度的研究结果显示，封闭式

吸痰装置尽管有减少 VAP 发生的趋势（OR=1.86，
95%CI=0.91～3.83，P=0.067），但费用会明显升高
（P＜0.000 1），从而加重患者负担［22］。
 针对以上情况，我们研制了一种新型防喷溅呼

吸回路管，其创新点是设计了一个向主管内开启的

单向活瓣，采用质地柔软但又有一定塑形性的硅胶

材料，其形状为向主管内下凹的近似半圆球面形，中

心有一条“十字形”的通缝，能承受来自呼吸回路内

部的压力，防止漏气，且插入及吸痰过程中均有良好

的密封性能，能防止喷溅，同时可使用普通的无菌吸

痰管，防止二次污染。拔出吸痰管时单向活瓣可防

止痰液对单向活瓣凹面的污染，即使不慎污染也可

进行消毒处理，防止二次污染［6］。

 本研究结果显示，尽管 3组患者 VAP 发生率在

统计学上未显示出统计学意义，但相对于常规的开

放式吸痰组，封闭式吸痰组和防喷溅吸痰组 VAP 发

生率均表现出降低趋势；同时，封闭式吸痰组出现

细菌定植及MDR 定植的患者比例均较高，分别为

46.67% 和 39.05%，主要为鲍曼不动杆菌及铜绿假

单胞菌等，较开放式吸痰组和防喷溅组明显增多，而

开放式吸痰组和防喷溅吸痰组则较为接近；3组真

菌定植率差异无统计学意义。提示新型防喷溅呼吸

回路管具有与封闭式吸痰装置相同的预防 VAP 的

作用，同时能克服细菌定植特别是MDR 定植增多

的问题，原因考虑为改进后吸痰部件为无菌一次性

使用所致。本研究结果还显示，与封闭式吸痰组比

较，开放式吸痰组和防喷溅吸痰组MV时间、ICU 住

院时间及总住院时间均有缩短趋势，人均住院费用

有降低趋势，尽管差异无统计学意义，但从数值上表

明防喷溅吸痰呼吸回路管仍有优势。说明虽然普通

封闭式吸痰有一定预防 VAP 的作用，但随着耐药菌
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定植的增多，在适当条件下转变为致病菌，抵消了其

预防 VAP 的作用，甚至增加了MV时间、ICU 住院

时间及住院费用，这也是国内指南中未推荐封闭式

吸痰的原因之一，而防喷溅呼吸回路管能避免上述

不利事件的发生。同时封闭式吸痰管的价格为每根

80～120 元，平均 5 d 左右更换 1次；而普通一次性

吸痰管每根仅 1.2 元左右，每天约使用 8～12 根，有

一定的价格优势。

 综上所述，VAP 的发生是多因素所致，如气道

微吸入、环境因素以及医务人员的操作等。VAP 的

防治是一项系统工程，需要众多措施的联合作用，不

能仅凭一项措施未显示有统计学意义就否定其积极

作用。新型防喷溅呼吸回路管具有封闭式吸痰装置

的优点，且能使用普通无菌吸痰管，在 VAP 预防上

显示出了积极作用，且克服了封闭式吸痰装置不能

使用无菌吸痰管、耐药菌定植增多、价格昂贵的缺

点，有较好的应用推广前景。
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