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摘要 目的：分析呼吸机用气管插管不良事件相关数据，探讨影响气管插管安全性相关因素，为临床合

理及安全使用气管插管提出建议。方法：检索美国FDA MAUDE数据库，对2019-2021年间3777例气管

插管不良事件报告进行统计分析。结果：气管插管不良事件器械故障方面主要表现为气囊问题、连接问

题、导管问题和标签问题等；患者伤害方面主要表现为非计划性拔管、缺氧/低血氧饱和度和呼吸功能问

题等。结论：通过分析美国FDA MAUDE数据库中2019-2021年气管插管不良事件发生原因，建议我国气

管插管生产企业应积极主动开展不良事件监测工作，加强对气管插管的质量管控，落实企业主体责任；

使用单位应严格执行气管插管术操作规范，熟练掌握插管技术，特别警惕呼吸机与气管插管配合使用进

行机械通气所产生的风险；监管部门应加强监督检查和开展医疗器械不良事件培训工作。
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Analysis of Adverse Events Related to Tracheal Intubation of FDA MAUDE 
Database
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of Henan, Zhengzhou 450005, China; 2. School of Pharmaceutical Sciences, Zhengzhou University, Zhengzhou 
450001, China)

Abstract   Objective:  To analyze the related data of adverse events of tracheal intubation for ventilator, explore 
the related factors affecting the safety of tracheal intubation, and put forward suggestions on the rational and 
safe clinical use of tracheal intubation. Methods: The US FDA MAUDE database was searched to conduct 
statistical analysis of 3777 cases of tracheal intubation adverse event reports from 2019 to 2021. Results: The 
instrument failures of adverse events of endotracheal intubation were mainly manifested as balloon problems, 
connection problems, catheter problems and label problems. Patients with injury mainly manifested as unplanned 
extubation, hypoxia/low oxygen saturation and respiratory function problems. Conclusion: By analyzing 
the causes of tracheal intubation adverse events in the US FDA MAUDE database from 2019 to 2021, it is 
suggested that tracheal intubation manufacturers in China should actively carry out adverse event monitoring, 
strengthen the quality control of tracheal intubation, and implement the main responsibility of enterprises. It is 
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气管插管，也叫气管套管，按照《医疗器械

分类目录》，根据风险程度划分属于二类医疗器

械，风险适中[1]。其作为危重症患者及全身麻醉中

的常规操作而在临床上得到普遍应用，以保证患者

呼吸畅通，防止发生误吸、反流，同时，还有维

持正常的气体交换功能及肺泡通气功能等[2]。随着

临床上呼吸机的广泛应用，由于其配件气管插管故

障导致的不良事件也逐渐受到关注，不良事件的表

现包括器械故障和患者伤害两大类，器械故障常见

的有气囊的漏气问题、导管的扭结变形及连接器的

松动断开等；患者伤害表现明显的有非计划性及意

外拔管、低血氧饱和度及呼吸功能问题等。器械故

障是引起患者伤害的重要因素，如气囊漏气导致血

氧饱和度下降、导管移位发生非计划性拔管、导

管变形弯曲和设备组装不良致患者呼吸功能问题

等。美国FDA MAUDE数据库的内容完整性、可追

溯性和时效性较高，且数据库完全向社会公众开

放，在发现并评估上市后医疗器械风险方面发挥

了重要作用[3-5]。本研究对美国FDA MAUDE数据库

中气管插管不良事件报告进行统计分析，旨在为临

床上降低气管插管不良事件的发生提供参考。

1   资料与方法
1.1   资料来源

美 国 食 品 药 品 管 理 局 厂 商 和 用 户 使 用 设

备体验（Manufacturer and User Facility Device 

Experience）数据库（简称FDA MAUDE数据库）中

以产品代码“BTR”为检索条件，导出2019年1月

1日至2021年12月31日气管插管不良事件报告3785

例。将导出的Csv文件用Excel进行汇总，筛选并

删除重复上报及不属于气管插管不良事件的无效

报告，得到有效报告3777例，将其作为原始数据

进行分析。

1.2   研究方法

采用Microsoft Excel、Spresd Designer统计学分

析方法，对归纳整理出的3777例气管插管有效不良

事件报告根据报告来源、发生例数、不良事件临床

表现及发生原因等方面进行分析。

2   数据分析与结果
2.1   不良事件报告来源

3777例有效气管插管不良事件报告中，3404

例来源于生产企业，占比90.12%；284例来源于

医生，占比7.52%；89例报告来源于患者，占比

2.36%。气管插管不良事件报告主要由生产企业报

告，这可能与美国FDA强制性要求医疗器械生产企

业和使用单位通过电子提交网关提交不良事件报告

这一政策有关[6-7]，医疗器械生产企业的不良事件

监测意识较强。

2.2   不良事件发展概况

对FDA MAUDE数据库2017-2021年间气管插

管不良事件数量进行对比分析，见图1。由折线图

可以看出，2019年气管插管不良事件数量较前两年

涨幅较大，可能是由于新冠疫情的发生，促使气管

插管的使用增加。数据显示，2021年期间上报的最

多，达到1381例。

suggested that the use unit should strictly implement the operation specification of tracheal intubation, master 
the intubation technology, and be particularly alert to the risk of mechanical ventilation when the ventilator and 
tracheal intubation are used together. It is recommended that the regulatory authorities strengthen supervision and 
inspection and carry out medical device adverse event training to prevent and control product risks. 
Keywords:  endotracheal intubation; ballon problem; unplanned extubation; adverse events; FDA MAUDE 
database
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2.3   不良事件类型

美国FDA MAUDE数据库及我国国家医疗器械

不良事件监测信息系统中的不良事件报告均包含了

可能导致死亡或严重伤害的患者伤害报告与器械故

障报告两大方面[8]。患者伤害指不良事件发生后对

患者造成的具体伤害。器械故障指医疗器械使用时

发生的可能或已经对患者造成伤害的故障；或者使

用前发现，再次发生可能对患者造成死亡或者伤害

的故障。器械故障和患者伤害之间有一定的联系，

但并不完全对应[9]。根据上述分类进行统计，导致

患者伤害1387例次，占比28.55%；器械故障3471

例次，占比71.45%。数据显示，气管插管器械故

障问题主要为气囊问题、导管问题及连接器问题

等；不良事件患者伤害主要表现为非计划性拔管、

低血氧饱和度及呼吸功能衰竭等，见图2。

图 1   2017-2021 年美国 FDA 数据库气管插管不良事件报告数量趋势图

图 2   2019-2021 年美国 FDA 数据库 3777 例气管插管不良事件数据分析
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2.4   器械故障和患者伤害不良事件分析

根据气管插管不良事件原始报告的描述，并

结合相关文献进一步对3777例不良事件描述进行规

整。结果显示，器械故障主要表现为气囊漏气、气

囊变形、气囊脱落、导管漏气、导管阻塞及连接器

断开等；患者伤害主要为二次插管、意外拔管、低

氧饱和度及呼吸功能障碍等。患者伤害不良事件主

要是器械故障引起的，如气囊气体未排净及气囊漏

气导致患者的血氧饱和度降低，导管堵塞弯曲引起

患者呼吸困难，通气时间过长引起组织水肿和气道

损伤等。具体表现形式及可能原因分析见表1。

表 1   气管插管不良事件具体表现及可能原因分析

不良事件类型 不良事件 具体表现 报告例次 可能原因

器械故障 气囊问题 气囊漏气 1313 气囊本身存在缺陷、划痕；插管过程中

与患者牙齿接触划伤或患者体位变化压

迫气囊致漏气；充气及补气过足；充气

管破损及插入不到位所致连接处漏气；

材质问题；气囊质量及设计问题

气囊无法充气、放气 307

气囊破裂、撕裂 284

气囊异常、变形 181

气囊脱落 31

气囊气压错误 10

气囊缺失 4

连接问题 连接器松动、断开 293 产品设计；患者体位变换；固定不当；

质量问题产品不合格
连接口损坏、破裂 25

连接器损坏 19

导管问题 导管堵塞 178 导管选用不当；型号与尺寸不匹配；导

管老化、变形；插管时间过长，产品受

热弯曲、断裂；导管材质问题，如过

硬、过软；质量问题产品不合格

导管漏气 175

导管扭结、弯曲、变形 171

导管破裂 74

导管移位、断开 31

导管尺寸过大、过小 16

导管损坏 15

标签问题 标签磨损、读数困难 45 产品使用时间过长；印刷错误；选用不

当；标识不耐磨损或印刷过浅
标签刻度与实际刻度不匹配 15

标签缺失 3

充气线问题 充气线破裂、断裂 21 溶胶过浅或不彻底；材质问题；使用过

程中与尖锐物体接触
充气线脱落 13

充气管漏气 5
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不良事件类型 不良事件 具体表现 报告例次 可能原因

包装问题 包装污染 4 运输或使用过程中与污物接触；与尖锐

物体接触；包装材质磨损
包装破裂 2

组件问题 单向阀损坏 30 质量问题；使用不当

设备分离 15

插管导入器破损 8

注射器无法推动、损坏 4

其他 信息不足 179 原因不明

患者伤害 非计划性拔管 二次插管 551
气囊漏气；气囊无法充气；导管固定方

式问题；插管方式选用不当；导管材质

及尺寸不合适；患者镇静不足缺乏约

束；患者自身不适反应问题
意外拔管 124

缺氧/低血氧饱

和度

低氧饱和度 102
气囊漏气；气管导管的大小、气管材质

的选择、气管导管套囊的形状、套囊的

压力以及插管的方式、插管时间、插管

次数和固定导管方式有关
患者缺氧 7

呼吸功能问题  气道阻塞、气胸、气短、呼

吸困难

49 导管弯曲；气囊异常、变形；气囊气体

未排净导致气囊过大；患者营养不良及

呼吸依赖；喉痉挛或分泌物及痰痂堵

塞；导管堵塞；患者有其他基础疾病或

本身存在着不可逆的病理、生理改变，

存在着气道阻塞状态

呼吸频率降低、增加 15

成人、新生儿呼吸窘迫 11

呼吸功能不全、呼吸停止 9

呼吸机依赖 6

心脏功能问题 心动过缓、过速 12 与装置及患者自身因素有关；原因不明

心脏骤停 8

心肺、心搏停止 2

组织损伤 喉咙痛 49 插管导管型号不合适；通气时间过长；

医护人员操作不规范；患者并发各种创

伤；营养摄取不足因素气道损伤 22

未特指的组织损伤 22

组织水肿 19

炎症、过敏反应 11

患者死亡 死亡 27 因器械故障及患者基础疾病所致

其他 信息不足 341 原因不明

续表 1
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3   讨论
3.1   气管插管器械故障常见原因分析

气管插管不良事件报告中器械故障3471例

次，占比71.45%，其中气囊漏气、破裂、变形、

无法正常充放气及导管问题最为常见。因此，本研

究将对以上问题进行详细讨论分析。 

3.1.1   气囊漏气原因分析 

2019-2021年美国FDA MAUDE数据库气囊漏气

1313例次，占器械故障的37.83%。尹建兵等[10]研究

2016-2020年浙江省428例气管插管可疑不良事件报

告，其中存在158例漏气，报告占比36.92%。气囊

漏气确为气管插管临床使用过程中常见不良事件表

现之一。发生气囊漏气常见原因有气囊破裂、气囊

管断裂[11]、气囊质量问题（如单向阀损坏、气囊有

小孔、与充气管线黏合处黏合不牢）、充气时气囊

爆裂、气囊变形等。同时，导管扭结、移位、弯曲

变形及导管断裂也可能导致漏气。医护人员在对病

人气管插管时，出现的镇静不充分、气管导管固定

不当、频繁吸痰、意外的气管导管牵拉以及移动患

者更换床单或衣物使导管尖端划破气囊[12]都是影响

因素。机械通气时，在高于气管插管气囊正常压力

的情况下，会导致气囊周围空气泄露[13]。患者体位

变换时，反复咳嗽、部分支气管肿大和阻塞性肺疾

病患者近端气道的弹性特性气道膨胀的变化可能会

导致气囊膨胀后漏气[14-15]。

3.1.2   气囊破裂及无法正常充放气原因分析

气囊破裂问题主要表现为囊体过度充放气造

成破裂，患者情绪波动将气囊连接管咬破[16]，医护

人员在插管时操作不当刺破囊体以及气囊老化[17]。

其中，因充放气及插管过程中操作不当引起的气囊

破裂较为普遍。气囊无法正常充放气的主要原因有

气囊被卡住、气囊被患者腔内分泌物包裹及气囊材

质问题充气压力不够等。

3.1.3   导管堵塞及导管漏气原因分析 

导管堵塞原因主要有2种：一是气囊滑脱阻

塞；二是分泌物黏结成痂阻塞，由于内套管引流不

及时，吸痰不彻底，加之空气干燥，分泌物黏稠等

造成分泌物逐渐积累所致[18-19]。如果突然发生呼吸

困难、发绀或烦躁不安，应立即将套管气囊一起取

出。另外，导管弯曲变形、外涂层开裂脱落也会引

起导管堵塞。

3.2   患者伤害常见原因分析 

气管插管不良事件报告中患者伤害1387例

次，占比28.55%。患者伤害中非计划性拔管、低

血氧饱和度、组织损伤及呼吸功能障碍发生频率较

高。此外，值得注意的是，患者伤害不良事件中死

亡报告也有不小的占比，为1.95%。因此，本研究

将对非计划性拔管、低血氧饱和度、呼吸功能障

碍、组织损伤及死亡进行详细讨论分析。 

3.2.1   非计划性拔管原因分析 

气管插管非计划性拔管是指未经医护人员同

意，患者因插管不适或认识不足等原因自行将插

管拔除，或因其他原因如医护人员操作不当致使

导管意外滑出[20-21]，这种情形在医院重症监护室时

有发生[22]。研究发现，由于各种原因导致非计划

性拔管后再次插管的患者病死率达到25.0%[23-24]，

因此，分析患者伤害非计划性拔管的可能原因是十

分必要的。患者自身是影响非计划性拔管的重要因

素，如患者因病情、意识障碍或烦躁不安而无意识

拔管；患者在手术后，口腔分泌物增多及患者体位

发生变化，也会导致气管插管脱出。导管方面对非

计划性拔管的影响也极其重要，如气管导管的固定

方式、置管方式的选择、选用导管是否得当、气管

插管的置管深度等。机械通气时，气囊未充气或充

气不足时容易在气管内上下滑动，伴随着患者体位

不固定，左右翻身或呼吸机管道来回牵拉，容易

导致套管脱出气管外[25]。同时，医护人员的工作经

验、镇静剂的使用、操作的熟练程度及责任心等也

都是影响非计划性拔管发生的因素。

3.2.2   低血氧饱和度和组织损伤原因分析 

气管插管拔管后出现的低血氧症及血氧饱和

度下降是麻醉复苏期最常见的并发症[26-28]，而出现

的咽喉痛、气管损伤、组织水肿、呼吸功能障碍、

皮肤刺激及过敏反应等不良事件可能与气管导管的

大小、气管材质的选择、气管导管套囊的形状、套

囊的压力以及插管的方式、插管时间、插管次数和

固定导管方式有关。研究表明，二次及多次插管、

套囊的压力或中途更换气管导管均可能引起机械性

损伤和持续的黏膜刺激[29-30]，会造成气道狭窄 [31]。

3.2.3   呼吸功能障碍原因分析

患者伤害中呼吸功能障碍主要表现在气道阻

塞、气胸、气短及呼吸困难方面，可能是因为医护
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表 2   气管插管患者死亡报告具体表现及原因分析

患者伤害 类型 患者伤害伴随的器械故障表现 报告例次 可能原因

患者死亡 因气囊问题 气囊漏气 10 器械方面：气囊本身存在质量问题；插管

过程气囊接触利物或患者体位变化压迫气

囊致漏气；气囊压力过大；充气管破损

医护方面：救治不及时，贻误最佳治疗时

间

气囊无法正常充、放气 4

气囊破裂 2

气囊脱落 1

因导管问题 导管破裂 1 器械方面：患者体位变换幅度过大；材质

问题；产品质量不合格

医护方面：对病人疏加护理导管移位 1

因连接器问题 连接器脱落 2 操作不当；固定方式不当

因设备分离 材料裂开、切割或撕裂 1 质量问题

其他 低氧性心脏骤停伴高钾血症 5 患者可能是由于自身疾病而去世，装置不

是最重要的致死因素；原因不明

人员未及时关注患者的病情，不能适时调整机械通

气的压力。同时，患者自身疾病的影响也是造成其

呼吸功能障碍的因素之一。

3.2.4   患者伤害中死亡报告分析

气管插管不良事件报告中患者伤害1387例

次，其中造成患者死亡27例次，占比1.95%，如

表2所示。因气囊问题造成的患者死亡最明显，为

17例次，占全部死亡例次的62.96%，包括气囊漏

气、无法正常充放气等。通过观察患者死亡报告事

件的描述，发现多数患者是急重症病人且机械通气

时间较长，只有少数患者在插管机械通气后几个小

时内就无法存活。研究发现，临床上接受机械通气

的危重症患者病死率仍然位居前列[32]，机械通气过

程中可出现通气时间过长、拔管困难、意外拔管及

拔管失败[33]，并且伴随着发生呼吸机相关性肺炎或

相关性损伤的可能[34]。这种高病死率固然与患者基

础疾病较严重有关，但另一重要原因是由于没有早

期预判或发现病情变化，从而导致治疗的延误，使

病人丧失了抢救的最佳时机。由此可见，在危重症

患者气管插管过程中应尤为注意其病情变化，提早

预判合适的治疗时机。同时，应注意器械故障带来

的问题，防范气囊漏气、导管破裂和连接未到位等

问题的发生，避免非计划性拔管及再次插管的发

生。同时，也特别提醒生产企业及医护人员应加强

对气管插管气囊的检查。

3.3   讨论及建议

3.3.1   生产企业应加强风险管理意识改进生产工艺

气管插管产品器械故障主要为气囊漏气，其

主要原因为套囊本身存在的质量问题，如缺陷、划

痕和破损等。首先，生产企业应明确主体责任，加

强风险管理的意识，深刻认识到风险管理对产品质

量及企业发展的重要性[35]。其次，生产企业应改进

生产工艺，规范工人操作水平，产品包装前进行测

漏全检，装配后对气囊充入适量气体后并静置，确

认合格无误后再进行包装。最后，也建议生产企业

主动开展气管插管产品不良事件监测，与经营企业

和医疗机构建立良好的不良事件报告收集机制，分

析相关风险点的根本原因，持续进行风险控制[36]。

3.3.2   医护人员应按说明书规范操作

气管插管的使用单位主要为医疗机构，医护

人员在产品使用前应详细了解说明书中使用说明和

注意事项，对气管插管进行充气检漏测试，实际操

作过程中应避免气囊在植入前与尖锐物品接触，气

囊充气量及过程中补气量需根据临床患者实际情况

决定。针对非计划性拔管及意外拔管问题，建议医

护人员在使用前仔细选用合适型号的气管插管，不

超过说明书建议留置时间，后期配用固定器使用，
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确保使用安全。同时，不断提升医护人员对气管插

管不良事件的认知水平，加强职业规范，建立和完

善医疗器械不良事件风险管理体系。

3.3.3    监管部门应加大医疗器械不良事件监测检

查培训力度

美国开展医疗器械不良事件监测起步较早，

已形成了系统的医疗器械报告制度[6]，其医疗器械

不良事件报告主体为生产企业，根据国家药品不良

反应监测中心发布的《国家医疗器械不良事件监测

年度报告》，我国医疗器械不良事件报告主体为医

疗机构。建议我国医疗器械监管部门应加强医疗器

械不良事件检查，落实生产企业医疗器械不良事件

监测主体的责任意识，主动收集上报气管插管不良

事件，并采取有效防控措施，降低产品风险；与经

营企业、医疗机构建立良好的沟通机制，开展气管

插管不良事件报告收集和上报培训宣传工作，提高

气管插管不良事件报告质量，这将有助于识别与提

取风险信号，防控产品风险。
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