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摘   要 背景与目的：介入手术已成为血管外科的主要治疗手段，对于手术直接相关的股动脉穿刺点封堵处理

是手术操作收尾的一个重要环节。鉴于国内外目前尚缺乏关于封堵止血系统模拟器训练应用效果的高

级别证据，本研究旨在评估模拟器训练在实施股动脉穿刺点 ExoSealTM 封堵止血系统操作的临床应用效

果以及在血管介入操作基础教学培训中的应用价值。

方法：采用前瞻性对照设计，选择 2020 年 5 月—2020 年 10 月 7 个中心的 8 名血管介入医师分别用两

种不同方式进行封堵操作培训。4 名血管介入医师通过阅读 ExoSealTM 说明书和观看视频进行培训（对

照组），另 4 名血管介入医师的培训方式为在前者基础上增加专业人员指导下的模拟器使用（研究组）。

培训结束后，在主诊医师监管下，每名医师对接受血管介入手术，并在股总动脉使用 6 F 鞘管的患者，

采用 ExoSealTM 封堵止血系统对穿刺点进行封堵。两组医师各操作 50 例患者，比较两组的操作时间、

出血量、器械成功率、股动脉栓塞发生率、二次干预率、24 h 内发生血肿率。

结果：研究组在 ExoSealTM 封堵止血系统操作中，所需的操作时间和出血量均少于对照组（24.50 s  vs. 

30.00 s，P=0.003；8.60 mL vs. 11.22 mL，P=0.019）。研究组的器械成功率（98.0%）高于对照组（96.0%），

但差异无统计学意义（P=0.558）。两组均无动脉栓塞、二次干预和 24 h 内发生血肿情况。

结论：ExoSealTM 封堵止血系统模拟器的训练能够提高股动脉封堵的安全性和有效性。该模拟器的训练

应常规用于血管介入操作的基础教学培训中。
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随 着 血 管 介 入 技 术 的 发 展 ， 介 入 手 术 已 经

成 为 血 管 外 科 的 主 要 治 疗 手 段 [ 1 ]。 与 手 术 直 接 相

关 的 股 动 脉 穿 刺 点 处 理 成 为 手 术 操 作 收 尾 的 一 个

重 要 环 节 。 临 床 上 对 于 股 动 脉 穿 刺 鞘 在 6  F 及 以

上 的 情 况 ， 通 常 会 选 择 封 堵 穿 刺 点 。 大 量 研 究 证

实ExoSea l TM封堵止血系统（Cordis公司，美国）

因 其 操 作 简 便 、 患 者 舒 适 感 好 ， 止 血 效 果 明 确 、

并 发 症 少 [ 2 ]， 越 来 越 得 到 血 管 介 入 医 生 的 欢 迎 。

对 于 该 系 统 的 新 使 用 者 ， 以 往 的 教 学 培 训 方 法 是

阅 读 使 用 说 明 书 和 观 看 操 作 视 频 ， 因 此 操 作 者 得

到 的 是 理 论 和 间 接 经 验 。 对 于 手 术 操 作 训 练 ， 需

要 脑 、 眼 、 手 的 配 合 ， 当 代 的 模 拟 方 法 为 团 队 合

作、沟通技巧和专业精神的教学引入了新的理念[3]，

已 被 用 于 医 学 训 练 ， 以 促 进 外 科 和 微 创 技 术 的 学

习[4]。因此本研究将ExoSealTM封堵止血系统的模拟

器 用 于 介 入 医 师 的 培 训 ， 用 以 探 讨 使 用 模 拟 器 的

培训模式在临床操作中是否具有优势。

1　资料与方法

1.1  培训对象

选 取 2 0 2 0 年 5 月 — 2 0 2 0 年 1 0 月 7 个 中 心 （ 中

国 人 民 解 放 军 总 医 院 第 一 医 学 中 心 ， 天 津 医

院 ， 中 国 人 民 解 放 军 总 医 院 第 六 医 学 中 心 ， 河

Technology, Shijiazhuang Third Hospital, Shijiazhuang 050031,China; 6. Department of Vascular Surgery Beijing Chuiyangliu Hospital, Beijing, 

100022,China; 7. Department of Vascular Surgery, Tianjin First Central Hospital, Tianjin, 300011, China; 8. Department of General Surgery, 

The Sixth Medical Center of PLA General Hospital, Beijing, 100048, China)

Abstract Background and Aims: Interventional procedures have become the main part of vascular surgery practice. 

The closure of the femoral arterial puncture site directly related to the operation is an essential step at the end of 

surgical procedures. Considering the lack of high-level evidence on the application effect of the simulator training 

for occlusion and hemostasis system at home and abroad, this study aimed to evaluate the clinical application 

effect of the simulator training in implementation of femoral arterial puncture point closure using ExoSealTM 

vascular closure device and the application value of the simulator training in the basic teaching and training of 

vascular intervention operation. 

Methods: Using a prospective controlled design, 8 interventional vascular surgeons from 7 centers were 

selected during May 2020 to October 2020 to receive two different approaches for closure operation training. 

Four interventional surgeons were trained by reading the instructions of ExoSealTM vascular closure device and 

watching the videos (control group), and the training method for the other 4 interventional surgeons was the use 

of simulator under the guidance of professionals in addition to the training for control group (study group). After 

completion of the training, under the supervision of the attending surgeons, each participant performed puncture 

site closure using the ExoSealTM vascular closure device in patients undergoing endovascular interventional 

procedures and with 6-F sheaths in the common femoral artery. After this operation was performed in 50 cases 

by each group, the operative time, blood loss, equipment success rate, incidence of femoral artery embolism, 

secondary intervention rate and incidence of 24-h hematoma formation were compared between the two groups. 

Results: During the operation of ExoSealTM vascular closure device, the operative time and blood loss in study 

group were significantly less than those in control group (24.50 s vs. 30.00 s, P=0.003; 8.60 mL vs. 11.22 mL, 

P=0.019). The equipment success rate in study group (98%) was higher than that in control group (96%), but 

it did not reach a statistical significance (P=0.558). There were no arterial embolism, second intervention 24-h 

hematoma formation in both groups. 

Conclusion: The training of ExoSealTM vascular closure device simulator can improve the safety and effectiveness 

of femoral arterial puncture site sealing. The training of the simulator is recommended to be routinely used in the 

basic teaching and training of vascular intervention operation. 
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北 中 石 油 中 心 医 院 ， 天 津 市 第 一 中 心 医 院 、

北 京 市 垂 杨 柳 医 院 、 石 家 庄 市 第 三 医 院 ）

的 8 名 介 入 医 师 为 培 训 对 象 ， 6 名 高 级 职 称 医

师 和 2 名 中 级 职 称 医 师 ， 均 为 男 性 ， 年 龄 为

（39.88±3.80）岁，操作年限为（10.63±4.47）年。

6 名 高 级 职 称 医 师 和 2 名 中 级 职 称 医 师 分 别 随 机

分 到 对 照 组 和 研 究 组 ， 每 组 均 由 3 名 高 级 职 称

医师和1名中级职称 医师组成。比较两组医师年龄

[（40.25±5.68）岁vs.（40.25±3.77）岁，P=1.000]、

操作年限[（11.00±6.00）年vs. （13.25±5.32）年，

P=0.595]，差异均无统计学意义。每组医师对50例

患 者 实 施 股 动 脉 封 堵 操 作 ， 共 有 1 0 0 例 患 者 ， 其

基 线 资 料 比 较 差 异 均 无 统 计 学 意 义 （ P > 0 . 0 5 ）

（表1），组间具有可比性。

1.2  研究方法

本研究实施了两组培训比照，将8名医师随机

分 为 对 照 组 和 研 究 组 ， 所 有 医 师 都 有 介 入 相 关 手

术经验，其中4名阅读ExoSealTM说明书和观看视频

（对照组），4名在前者基础上增加专业人员指导

下 的 模 拟 器 练 习 （ 研 究 组 ） 。 研 究 方 案 由 文 章 通

信作者设计并实施教学。

ExoSealTM封堵止血系统（图1）是由前端的合

成 聚 乙 醇 酸 的 封 堵 插 塞 和 释 放 系 统 组 成 ， 通 过 释

放 前 端 合 成 的 聚 乙 醇 酸 插 塞 至 股 动 脉 穿 刺 点 上 方

而 发 挥 其 止 血 作 用 。 合 成 聚 乙 醇 酸 是 一 种 生 物 可

降解物质，自然水解后降解为CO2和水，30 d内大

部分吸收，60~90 d内可完全吸收。模拟器（图2）

是 由 亚 克 力 材 质 制 成 ， 匹 配 血 管 鞘 后 可 模 拟 血 管

介入手术中动脉置鞘状态的操作模型。

表 1　两组操作患者的基线资料比较 [n=50，n（%）]
Table 1　Comparison of baseline data of operated patients 

between the two groups [n=50, n (%)]
　基线资料 对照组 研究组 χ2 P
性别
　男 27（54.0） 35（70.0）

2.716 0.099
　女 23（46.0） 15（30.0）
Cordis 血管鞘 29（58.0） 30（60.0）

1.493 0.222
其他品牌血管鞘 31（62.0） 20（40.0）
穿刺点附近有支架 1（2.0） 2（94.0） 0.344 0.558
穿刺点附近有明显

　钙化 / 斑块化
8（16.0） 13（26.0） 1.507 0.220

1.3  教学实施

上述8名医师都得到了ExoSealTM封堵止血系统

理论知识的培训和操作视频的培训，其中研究组另

外还得到了ExoSealTM封堵止血系统模拟器的训练。

1.3.1  对照组的教学过程　对照组的教学中，使

用了 Cordis 公司提供的标准化 ExoSealTM 封堵止血

系统的结构、部件，以及操作原理的中文文字说明，

并且详细描述了该系统使用的适应证、禁忌证，规

图 1　ExoSealTM 封堵止血系统示意图
Figure 1　Schematic diagram of ExoSealTM vascular closure device

插塞

插塞展开按钮

导管鞘接头
指示器导丝罩

回血指示器

手柄输送杆 标记带 指示窗

指示器导丝

回血口

图 2　模拟器实物图　　A：模拟器正位；B：模拟器侧位；C：模拟器上位
Figure 2　Actual fi gure of the simulator　　A: Anteroposterior view; B: Lateral view; C: Top view 

A                                       B                                                                          C
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格的选择，操作成功的判断标准，操作不成功的判

断标准，各种并发症的成因。

1.3.2  研究组的教学过程　研究组的教学中，除

了 使 用 对 照 组 的 理 论 知 识 文 字 配 合 和 操 作 视 频 培

训 外， 还 专 门 安 排 1 名 Cordis 公 司 的 培 训 师， 来

指导每 1 名受训者在模拟器上的操作。该操作使用

股动脉模型的管壁厚度和股动脉近似，使用的穿刺

鞘均为 6 F 的短鞘，受训者的操作的每一个步骤，

都在培训师的指令下完成。

1.4  培训效果评价

在 此 后 的 临 床 介 入 操 作 中 ， 研 究 组 和 对 照 组

的 受 训 医 师 ， 每 人 均 使 用 E x o S e a l T M封 堵 止 血 系

统，完成股动脉顺行和逆行置入的6 F短鞘封堵。

记 录 封 堵 操 作 所 需 时 间 、 出 血 量 、 器 械 成 功 率 、

动 脉 栓 塞 发 生 率 、 住 院 期 间 二 次 干 预 率 。 出 血 量

的 测 算 方 法 是 用 放 于 封 堵 器 回 血 指 示 器 一 侧 的 手

术弯盘收集喷出的血液，注射器计量出血量。封堵

失败定义为无法按下插塞展开按钮、封堵后插塞从

穿刺点脱落，或者封堵后穿刺点有血液涌出。

1.5  统计学处理

采 用 S P S S 2 5 . 0 分 析 数 据 。 对 照 组 及 研 究 组

操 作 所 需 时 间 、 出 血 量 为 计 量 资 料 ， 符 合 正 态 分

布，则采用均数±标准差（x±s）表示，组间比较

用 t检验；不符合正态分布，则采用中位数（四分

位数间距）表示，组间比较用Mann -Whitney  U检

验。均为双侧检验，检验水准α=0.05；器械成功

率、术后24 h血肿发生率、动脉栓塞发生率、住院

期 间 二 次 干 预 率 为 计 数 资 料 ， 采 用 率 表 示 ， 组 间

比较用χ 2检验或者Fisher确切概率法检验，检验

水准α=0.05。

2　结　果

2.1  操作时间和出血量的比较

对照组操作时间是30.00（20.00~45.00）s，

研究组操作时间是24.50（15.00~35.00）s，差异

有统计学意义（P=0.003）。对照组平均出血量是

11.22 mL，研究组平均出血量8.60 mL，差异有统

计学意义（P=0.019）。表明研究组在操作时间和

出血量上明显优于对照组（表2）。

2.2  封堵效果和并发症的比较

对照组封堵失败2例（4%），1例一直未出现

指 示 窗 变 色 ， 再 继 续 操 作 封 堵 器 全 部 退 出 ， 行 手

动压迫；1例是封堵器退出时角度偏小。研究组封

堵 失 败 1 例 （ 2 % ） ， 原 因 是 封 堵 最 后 一 步 未 能 完

全 释 放 插 塞 ， 拔 出 时 发 现 插 塞 仍 在 封 堵 器 输 送 杆

上 。 研 究 组 器 械 成 功 率 与 对 照 组 器 械 成 功 率 的 差

异无统计学意义（P=0.558）。两组均未发生术后

动脉栓塞事件、二次干预事件和24 h内发生血肿事

件（表2）。

3　讨　论

3.1  新器材传统培训模式的缺陷

外 科 是 一 门 讲 究 实 践 操 作 的 专 业 ， 外 科 医

生 几 乎 每 天 都 面 临 着 具 体 的 操 作 ， 而 操 作 成 功 与

否 、 顺 利 与 否 ， 不 仅 决 定 患 者 治 疗 的 成 功 率 ， 也

决 定 了 各 种 并 发 症 的 发 生 率 [ 5 ]。 上 述 两 点 ， 也 是

评 价 外 科 医 生 水 平 的 一 个 非 常 重 要 的 指 标 。 以 往

外 科 医 生 的 操 作 学 习 ， 源 自 几 个 部 分 循 序 渐 进 ，

首 先 是 理 论 学 习 ， 其 次 是 操 作 视 频 学 习 ， 然 后 是

在 病 例 实 践 中 作 为 助 手 ， 最 终 在 有 经 验 医 生 指 导

下 实 施 操 作 [ 6 ]。 通 常 来 说 ， 新 手 的 手 术 操 作 会 遵

循上述步骤。由于血管解剖的复杂性,导致对于初

学 者 很 难 透 彻 理 解 其 中 的 重 点 和 难 点 。 另 一 个 重

要 的 技 能 培 训 方 向 是 对 血 管 外 科 微 创 治 疗 的 理 解

和 掌 握 , 是 技 能 培 训 教 学 体 系 的 一 个 薄 弱 点 和 难

点 [ 7 ]。 动 脉 封 堵 器 的 使 用 ， 可 以 归 类 于 临 床 操 作

中 的 小 型 手 术 ， 步 骤 不 多 。 但 是 由 于 新 器 材 往 往

表 2　两组操作指标和效果的比较
Table 2　Comparison of operative and effect variables between the two groups

操作和效果指标 对照组（n=50） 研究组（n=50） P
操作所需时间（min，x±s） 33.50±14.99 26.20±11.95 0.003
出血量（mL，x±s） 11.22±5.61 8.60±5.32 0.019
器械成功率（%） 96.0（2/50） 98.0（1/50） 0.558
动脉栓塞发生率（%） 0 0 1.000
住院期间二次干预率（%） 0 0 1.000
24 h 内发生血肿率（%） 0 0 1.000
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缺 乏 操 作 的 传 承 性 ， 从 而 导 致 可 指 导 的 有 经 验 医

生 不 足 。 同 时 这 类 器 材 的 另 一 个 特 征 ， 是 对 操 作

的 每 一 个 步 骤 准 确 性 要 求 较 高 ， 每 一 个 操 作 步 骤

的 成 功 才 能 决 定 结 局 的 成 功 。 所 以 传 统 的 操 作 教

学 模 式 在 此 类 新 器 材 的 培 训 上 就 缺 了 后 面 的 两 个

阶 段 ， 导 致 操 作 培 训 就 简 化 为 理 论 学 习 和 操 作 视

频 学 习 。 尽 管 有 经 验 的 医 生 基 于 前 两 个 阶 段 的 学

习 ， 基 本 上 能 熟 悉 封 堵 器 的 使 用 ， 但 是 不 容 易 较

快 度 过 学 习 曲 线 。 虽 然 我 们 看 到 了 本 研 究 中 只 有

理 论 和 视 频 学 习 的 医 生 也 得 到 了 较 好 的 操 作 成 功

率 和 零 并 发 症 发 生 率 ， 并 且 对 于 操 作 失 败 有 后 续

的 补 救 措 施 。 但 是 对 于 任 何 一 个 有 创 操 作 ， 医 患

双 方 都 希 望 得 到 最 佳 结 果 。 如 果 有 机 会 减 少 出 血

量，以及提高器材成功率，就值得改进培训方式。

3.2  封堵止血系统模拟器培训的优势

应 用 活 体 动 物 训 练 是 最 为 接 近 临 床 实 际 操 作

的 练 习 模 式 [ 8 ]， 但 是 随 着 饲 养 成 本 提 高 ， 场 地 受

限 ， 以 及 伦 理 学 等 问 题 的 出 现 ， 使 用 活 体 动 物 进

行 训 练 逐 渐 受 到 限 制 [ 9 ]， 也 有 人 主 张 使 用 新 鲜 冷

冻尸体对血管外科医生进行培训 [ 10]，但同样存在

成 本 等 问 题 。 近 十 几 年 来 ， 欧 美 学 者 在 医 学 操 作

培 训 方 面 ， 越 来 越 重 视 模 拟 训 练 [ 1 1 - 1 4 ]。 尤 其 是 模

拟系统的使用，其中心肺复苏急救模拟系统 [ 15]，

腔镜模拟系统 [16]，虚拟介入手术模拟系统 [17]已经

被 医 学 界 应 用 到 技 能 培 训 中 。 在 医 学 生 和 专 科 医

生 的 培 训 中 ， 这 些 模 拟 系 统 的 应 用 可 以 显 著 提 高

初级外科医师的手术技能 [ 18]。封堵止血系统模拟

器培训的优势主要在于：⑴ 封堵止血系统模拟器

培 训 让 新 手 快 速 建 立 操 作 时 的 手 、 眼 、 脑 的 协 调

性 ， 任 何 操 作 都 需 要 手 、 眼 、 脑 的 协 调 ， 尤 其 对

于复杂操作，这 种协调性要求更高 [ 19]，而单纯理

论 学 习 和 视 频 学 习 ， 只 刺 激 了 脑 和 眼 ， 无 法 带 动

三个器官的配合。⑵ 封堵止血系统模拟器培训让

新 手 记 住 操 作 的 流 程 和 各 种 非 量 化 手 法 。 操 作 的

掌 握 程 度 很 大 程 度 上 无 法 量 化 ， 操 作 者 必 须 通 过

重 复 训 练 ， 在 实 践 中 感 受 和 记 忆 ， 才 能 提 高 操 作

水平[20-21]。因此使用模拟器训练，可以让操作者在

大 脑 内 形 成 操 作 的 非 量 化 的 记 忆 ， 有 的 细 节 甚 至

形 成 条 件 反 射 ， 为 更 早 建 立 学 习 曲 线 带 来 很 好 的

条件，平稳度过学习曲线 [22-23]。而ExoSeal TM操作

步骤少，无需换鞘，学习曲线短。其释放快捷，安

全性风险低，大量临床试验证明，对比人工压迫，

使用血管封堵装置可以显著缩短止血时间[24-26]。且

ExoSeal TM插塞由生物可吸收材料聚乙醇酸构成，

30 d内大部分吸收，60~90 d内完全吸收，插塞降

解为二氧化碳和水，不影响重复穿刺[27]。

本 研 究 的 两 组 操 作 中 ， 使 用 模 拟 器 的 研 究 组

在 封 堵 操 作 时 间 和 出 血 量 方 面 ， 明 显 优 于 对 照 组

（P =0.003，P =0.019）。更进一步强化了模拟器

训 练 操 作 的 优 势 。 尽 管 本 研 究 所 得 出 的 结 果 中 ，

平 均 操 作 缩 短 时 间 和 平 均 出 血 量 减 少 的 数 值 不 是

很 大 ， 但 是 医 师 通 过 模 拟 器 训 练 在 术 前 体 会 封 堵

止血系统操作过程，增加经验 [ 28]，有利于提 高封

堵止血系统操作的信心[29]，优化操作过程，减少严

重错误的发生[30]，对减少患者术中和术后并发症，

以及加快患者的恢复都有重要的临床意义[31-32]。这从

另 一 个 方 面 也 正 说 明 了 模 拟 器 训 练 的 必 要 性 。 目

前 临 床 技 能 训 练 课 程 存 在 设 置 分 散 、 教 学 模 式 单

一 、 动 手 机 会 少 等 缺 陷 ， 限 制 了 临 床 技 能 教 学 的

效果 [ 33]。我们建议在临床积极开展模拟器培 训课

程 ， 制 定 标 准 教 材 和 流 程 ， 使 得 该 课 程 的 教 学 更

规 范 、 质 量 更 高 。 且 随 着 培 训 时 间 的 延 长 ， 医 师

操作技能得到持续提升 [ 34]，操作时间更短，出血

量 更 少 。 因 此 我 们 应 当 对 模 拟 器 培 训 引 起 足 够 的

重视，才有可能把模拟器的优势发挥到最大。

总 之 ， 目 前 外 科 操 作 模 拟 器 的 使 用 ， 在 临 床

教 学 方 面 的 价 值 越 来 越 显 而 易 见 ， 实 践 操 作 培 训

结 合 理 论 和 视 频 教 学 的 方 法 ， 有 望 能 成 为 今 后 外

科操作教学的主流方式。
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