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[bookmark: _Toc207835469]引  言
甲状腺与喉返神经、喉上神经解剖关系密切，神经损伤是甲状腺及甲状旁腺手术的严重并发症，可显著影响患者术后生活质量。因此，喉部神经功能保护始终是该类手术的关注焦点和难点。术中神经监测（intraoperative neuromonitoring, IONM）技术通过实时电生理反馈评估神经功能状态，作为一种辅助工具，在神经功能保护方面发挥了积极作用，近年来在国内外得到迅速发展和广泛应用。
本文件旨在提供甲状腺及甲状旁腺术中神经监测技术规范，推动该技术在各级医疗机构实现规范化、同质化应用，提升手术安全性，保障患者安全，促进临床研究与学术交流，为医疗机构开展相关技术操作和人员培训提供技术依据，并为医疗设备研发生产、行业管理及科研工作提供参考。
本文件在充分借鉴国内外IONM技术相关指南、专家共识及最新研究进展的基础上，结合我国临床实践现状与技术发展水平，依据国家标准文件的起草规范与技术要求编制而成。全文在结构设计、总体原则与要求、技术要素编写及内容表述等方面严格遵循标准化工作导则，兼顾技术的先进性、实用性与可操作性，力求提升该团体标准的科学性和适用性，确保其在临床实践中发挥有效指导作用，推动甲状腺及甲状旁腺术中神经监测技术的规范应用与持续改进。


甲状腺及甲状旁腺术中神经监测技术规范
1 [bookmark: _Toc207835470]范围
本文件规定了甲状腺及甲状旁腺手术中神经监测的设备要求、操作流程、信号判读及质量控制等内容。
本文件适用于各级医疗机构开展甲状腺及甲状旁腺术中神经监测相关工作，医疗设备生产企业、行业管理机构、教学及科学研究单位等参照使用。
2 [bookmark: _Toc207835471]规范性引用文件
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: _Hlk146830852]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，标注日期 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 1.1一2020 标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则
GB/T 20001.5 标准编写规则  第5部分：规范标准
3 [bookmark: _Toc207835472]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
术中神经监测技术 intraoperative neuromonitoring; IONM
通过运动神经电生理反馈效应，实时显示相关神经功能的外科辅助技术。
3.2 
间断性术中神经监测 intermittent-IONM
通过使用手持式刺激探针，按需释放刺激电流，进行神经功能监测的方式。
3.3 
连续性术中神经监测 continuous-IONM
通过置入迷走神经自动周期刺激电极，连续释放刺激电流，进行神经功能监测的方式。
3.4 
肌电图 electromyogram; EMG
由神经支配的效应肌产生并被记录电极接收、经监测仪放大处理后的波形信号，可客观、准确、量化反映神经功能。
3.5 
振幅 amplitude
肌电图（EMG）波形从波峰或波谷到基线之间的最大电压差值，单位微伏（μV），代表肌肉运动单位动作电位的总和，是反映神经功能变化的敏感指标。
3.6 
潜伏期 latency
肌电图（EMG）波形从电刺激开始至第一个波形首次偏离基线之间的时长，单位毫秒（ms），受神经传导速度与距离影响。
3.7 
事件阈值 event threshold
可触发监测系统报警/响应的最低振幅值。
3.8 
V1 信号 pre-vagus signal
术区操作开始前，以3.0 mA探测双侧迷走神经获得的振幅值，用于确定初始基线值。
3.9 
V2 信号 post-vagus signal
术区操作结束后，以3.0 mA复测双侧迷走神经获得的振幅值，用于评估神经功能。
3.10 
R1 信号 pre-RLN signal
喉返神经初步显露后，以1.0 mA探测RLN获得的初始振幅值。
3.11 
R2 信号 post-RLN signal
术区操作结束后，以1.0 mA复测RLN显露部最近端获得的振幅值。
3.12 
S1 信号 pre-EBSLN signal
甲状腺上极血管处理前，以1.0 mA在EBSLN走行区诱发环甲肌震颤，可伴或不伴EMG。
3.13 
S2 信号 post-EBSLN signal
甲状腺上极血管处理后，以1.0 mA在EBSLN走行区复测诱发环甲肌震颤，可伴或不伴EMG。
3.14 
非返性喉返神经 non-recurrent laryngeal nerve; NRLN
喉返神经（RLN）自迷走神经发出后不经胸腔返折而直接入喉的解剖变异。
3.15 
信号丢失 loss of signal; LOS
术中肌电图（EMG）振幅值发生显著下降至100 μV以下或消失。
3.16 
I型神经损伤 nerve injury type I
刺激喉返神经（（RLN）入喉点有肌电信号，但刺激同侧迷走神经（VN）无肌电信号的神经损伤类型，多见于牵拉、卡压、钳夹、热损伤等。
3.17 
II型神经损伤 nerve injury type II
刺激同侧喉返神经（RLN）与迷走神经（VN）全程均无肌电信号，但刺激对侧迷走神经（VN）有肌电信号的神经损伤类型，损伤原因尚不明确。
4 [bookmark: _Toc207835473]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
C-IONM：连续术中神经监测（Continuous Intraoperative Neuromonitoring）
EBSLN：喉上神经外支（External Branch of Superior Laryngeal Nerve）
EMG：肌电图（Electromyogram	）
I-IONM：间断术中神经监测（Intermittent Intraoperative Neuromonitoring）
IONM：术中神经监测（Intraoperative Neuromonitoring）
LOS	：信号丢失（Loss of Signal）
NRLN：非返性喉返神经（Non-Recurrent Laryngeal Nerve）	
RLN：喉返神经（Recurrent Laryngeal Nerve）
VN：迷走神经（Vagus Nerve）
5 [bookmark: _Toc207835474]资质培训
5.1 麻醉医师
开展IONM技术的医疗团队应配备经过系统规范化培训的麻醉医师。
5.2 外科医师
开展IONM的外科医师应具备扎实的甲状腺及喉部解剖知识，熟悉喉返神经及喉上神经的走行与变异，掌握术中神经监测设备的基本原理与操作流程，接受包括系统建立、信号解读及故障排查在内的专项培训，能够依据监测结果实时调整手术操作，以最大限度降低神经损伤风险。外科医师宜在达到一定手术案例积累后方可独立操作IONM。
5.3 培训方式
5.3.1 培训应由具有丰富IONM实践经验和教学资质的培训基地统一组织实施，确保培训过程的规范化与同质化。
5.3.2 培训可采取“分级能力评估－系统理论授课－模拟及实操技能训练－结业考核认证”相结合的方式进行，以实现从知识到实践能力的全面培养。
6 [bookmark: _Toc207835475]适应证
IONM技术可用于各类甲状腺、甲状旁腺及颈部手术中的运动神经功能保护，尤其适用于以下情况：
神经损伤风险较高的手术；
操作空间相对狭小的腔镜与机器人手术；
对嗓音有较高要求的病人。
7 [bookmark: _Toc207835476]基本设备
7.1 监测仪主机
7.1.1 应配备监测仪主机，可集成电刺激释放、肌电信号处理、信息存储与显示等功能。
7.1.2 监测仪主机界面宜支持参数设定，包括事件阈值、刺激电流强度与刺激频率等。
7.2 刺激端设备
7.2.1 应配备用于释放电流的刺激电极。
7.2.2 [bookmark: OLE_LINK2]I-IONM宜选用单极球头探针式电极，C-IONM宜选用迷走神经自动周期刺激电极。
7.3 记录端设备
7.3.1 应配备用于接收效应肌EMG的记录电极。
7.3.2 记录电极宜包括气管导管表面电极和甲状软骨电极。
气管导管表面电极：通过监测导管的表面电极与声带接触，记录声带肌群运动产生的肌电信号。留置时表面电极与双侧声带应接触良好。
甲状软骨电极：通过将电极留置于甲状软骨处，直接获得肌电信号，在无法使用监测导管或非预期需要时具有优势。
7.4 其他组件
7.4.1 可配备用于连接各端口电极接线的界面盒或线路连接装置。
7.4.2 可配备相应的其他组件以满足相应的附加功能，如抗干扰装置、储存装置等。
8 [bookmark: _Toc207835477]系统建立
8.1 麻醉管理
8.1.1 肌松剂应选用中短效非去极化类型，麻醉诱导时给予1倍ED95剂量或可适量增加，术中不宜或仅可少量追加，必要时可使用拮抗剂。
8.1.2 术中可使用抗胆碱药物减少分泌物，有助于保持气管导管表面电极与声带的良好接触。
8.2 记录电极留置
8.2.1 若选用气管导管表面电极，留置时：
应根据病人性别、年龄、体型选用适合的型号；
宜在可视喉镜引导下留置；
宜避免使用润滑油或喉腔喷雾；
应确保表面电极与双侧声带良好接触后予以固定（见附录A中图A.1）。
8.2.2 若选用甲状软骨电极，宜将电极置于甲状软骨板前角外侧中下部（见图A.2）。
8.3 刺激电极选择
8.3.1 腔镜与机器人手术中，可采用“直接法”或“间接法”进行IONM。
直接法：通过“经皮穿刺法”将刺激探针经甲状腺平面颈前正中区域皮肤垂直刺入术区腔隙内进行监测。
间接法：应用不同类型的集成刺激电极，同步进行手术操作与神经探测。
8.3.2 进行VN的C-IONM时，留置自动周期刺激电极需解剖游离VN，操作应细致谨慎，避免医源性损伤。
8.4 监测回路连接
8.4.1 刺激端的回路电极和记录端的接地电极，应根据术式留置在适宜区域皮下，如胸部剑突下、肩部三角肌等，二者间隔1.0 cm左右，予以妥善固定。
8.4.2 应用C-IONM时，连续监测电极还需留置相应的回路电极。
8.4.3 将各个电极的接头插入连接装置的相应接口。
8.5 主机参数设置
8.5.1 所有设备连接完成后开启主机，首先应检查记录电极阻抗，并对异常阻抗进行纠正。
8.5.2 根据手术需要，设置事件阈值、电流强度、电流频率等参数。
8.5.3 检查回路连通性，游离皮瓣后，调节刺激电流1.0 mA探测颈前肌肉组织，观察肌肉收缩情况，确认探针可有效释放电流。显露术区后，调节刺激电流3.0 mA探测颈动脉鞘区域获得VN肌电信号，提示监测系统建立成功。
8.5.4 为早期预警RLN损伤风险，可将R1信号振幅的50%设置为事件阈值。
9 [bookmark: _Toc207835478]技术要点
9.1 喉部检查
术前宜进行喉镜检查或其他检查评估声带功能，术后可视情况选择性应用。
9.2 术中监测
9.2.1 颈段迷走神经监测
9.2.1.1 应用I-IONM监测VN通常无需解剖颈动脉鞘，在颈总动脉和颈内静脉之间或相邻区域探测即可获得肌电信号。
9.2.1.2 获取VN肌电信号的标准化步骤包括：
a) 术野操作开始前，应用3.0 mA电流，相当于甲状腺下极水平探测颈动脉鞘内VN获得的肌电信号，定义为V1信号；
b) 术野操作结束后，应用3.0 mA电流，复测VN获得的肌电信号，定义为V2信号。
9.2.2 喉返神经监测
9.2.2.1  RLN显露前，可应用3.0 mA电流以“十字交叉法”初步定位RLN，即先在甲状腺下极下方垂直于气管方向探测，寻找信号最强点，再沿此点平行于气管方向探测，可大致描绘出RLN走行。
9.2.2.2 获取RLN肌电信号的标准化步骤包括：
a) RLN 初步定位后，应用1.0 mA电流，进行精确定位或适当显露获得的肌电信号，定义为R1信号。
b) 术野操作结束后，应用1.0 mA电流，复测RLN显露部最近端获得的肌电信号，定义为R2信号。
9.2.2.3 当RLN存在分支时，可降低刺激电流强度，减少电流弥散，提高对细小神经辨识的特异性。
9.2.2.4 当在RLN损伤高风险区域操作时，应在神经显露部最近端进行实时监测，与R1信号比较有无减弱，预警风险操作。
9.2.2.5 术中RLN肌电信号振幅降至R1信号的50%以下时，应暂停手术操作，分析可能原因，进行相应处理。
9.2.2.6 当考虑存在NRLN时，可应用“监测点对比法”和“潜伏期评估法”辅助判断（见附录B）。
9.2.3 喉上神经外支监测
9.2.3.1 术中定位EBSLN的解剖标志为“胸骨甲状肌-喉三角”，即以胸骨甲状肌为外侧界、咽下缩肌及环甲肌为内侧界、甲状腺上极为下界的三角区域（见附录C）。
9.2.3.2 EBSLN的识别与功能评估应以环甲肌震颤为首要指标，以肌电信号为辅助指标。
9.2.3.3 获取EBSLN肌电信号的标准化步骤为：甲状腺上极血管处理之前和之后，应用1.0 mA电流，探测“胸骨甲状肌-喉三角”内EBSLN的可能走行区域，诱发环甲肌震颤，伴或不伴有肌电信号，分别定义为S1信号和S2信号。
甲状腺上极血管处理之前，应用1.0 mA电流，探测“胸骨甲状肌-喉三角”内EBSLN的可能走行区域，诱发环甲肌震颤，伴或不伴有肌电信号，定义为S1信号。
甲状腺上极血管处理之后，应用1.0mA电流，复测EBSLN走行区域，诱发环甲肌震颤，伴或不伴有肌电信号，定义为S2信号。
9.2.4 其他颈部运动神经监测
甲状腺及甲状旁腺手术中涉及的其他颈部运动神经包括副神经、膈神经、臂丛神经、舌下神经、面神经下颌缘支等，可应用刺激电极于运动神经走行区域探测，观察效应肌肉收缩情况，以定位识别并保护神经。
9.3 标准化操作要点
为保障IONM技术的应用效果，进而更好地保护神经功能，应按表1的规定进行操作。
表1 IONM标准化操作要点
[image: ]
10 [bookmark: _Toc207835479]结果判读
10.1 肌电信号的判读
10.1.1 肌电信号的基本参数及其意义见附录D。EMG的振幅和潜伏期是反映神经功能的重要指标，应在术中重点关注。
10.1.2 肌电信号异常是指在已获得良好初始肌电信号的前提下，术中EMG振幅发生显著下降，当降至100 μV以下或消失时定义为肌电信号丢失。
10.1.3 术中发生肌电信号异常时，首先应鉴别是因监测系统问题而导致的假性信号丢失，或因损伤而导致的真性信号丢失。
10.2 监测系统问题分析及处理
10.2.1 排查流程
当刺激RLN显露部近端与对侧VN，信号明显减弱或无法测得时，考虑监测系统存在异常情况，可按照监测系统常见问题分析与处理方案进行逐项排查（见图1）。
[image: ]
图1 术中监测系统问题所致LOS的分析及处理
10.2.2 麻醉相关问题
若刺激肌肉无收缩，电流输出正常，提示肌松剂过量。此时，可暂停涉及神经区域的手术操作或应用拮抗剂，待肌松效果减弱后再行手术操作。
10.2.3 刺激端相关问题
10.2.3.1 若刺激肌肉收缩，电流返回正常，提示电流弥散。此时，可需擦拭术野液体或适当增加刺激电流强度，监测过程中应避免神经表面覆盖血液或其他液体。
10.2.3.2 若刺激肌肉无收缩，电流输出显示为“0”，提示刺激电流无法传递至神经，造成无法测得肌电信号。常见原因包括：刺激探针损坏、系统设置不当、连接错误、保险丝熔断等。
10.2.4 记录端相关问题
10.2.4.1 监测导管相关问题所致LOS包括以下情况。
若单侧记录电极阻抗升高，提示监测导管偏转。
——若双侧记录电极阻抗正常，刺激气管产生杂波，提示监测导管过深。
——若双侧记录电极阻抗异常，伴干扰波形，提示监测导管过浅或表面电极接触不良。
10.2.4.2 考虑发生监测导管相关问题时，可先应用“交叉电极法”排查原因并改善由监测导管偏转导致的信号不良情况。此外，可与麻醉医师合作，在探测迷走神经的同时调整监测导管，待肌电信号改善后再行手术操作。
10.2.5 线路连接相关问题
线路连接问题所致LOS常表现为出现严重的干扰波形，包括以下情况。
——若回路电极及接地电极脱落，应重新放置相关电极。
——若因监测仪主机插座导致地线接地不良，应更换带有良好接地的三相交流电源插座。
10.3 神经损伤的术中分析流程
10.3.1 当肌电信号异常改变时，如逐项排查除外监测系统问题，宜考虑神经损伤的可能。
10.3.2 考虑发生RLN损伤时，可自入喉点至最近端探测RLN全程及双侧VN，对比信号有无异常，判断损伤类型、分析损伤原因（见图2）。
如果刺激RLN入喉点有肌电信号，但刺激同侧VN无肌电信号，则提示发生I型损伤，或称节段型损伤或点损伤，可沿神经走行自入喉点至最近端定位损伤点位置。I型损伤多见于牵拉、卡压、钳夹、热损伤等，其中牵拉损伤为最常见原因。
如果刺激RLN与同侧VN全程均无肌电信号，但刺激对侧VN有肌电信号，则提示发生II型损伤。II型损伤原因尚未明确。
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图2 术中神经损伤所致LOS的分析流程图
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（规范性）
记录电极留置位置示意图
记录电极留置位置示意图见图A.1和图A.2。
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AI 生成的内容可能不正确。]
图A.1 监测导管表面电极留置位置
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图A.2 甲状软骨电极留置位置
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（资料性）
非返性喉返神经监测方法

B.1 监测点对比法
通过对比颈动脉鞘内VN远端未监测到信号，但近端可监测到信号，提示为NRLN（见图B.1）。
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AI 生成的内容可能不正确。]
图B.1 监测点对比法识别非返性喉返神经

B.2 潜伏期评估法
通过评估VN潜伏期的长短鉴别神经类型，若小于2.5 ms，提示为NRLN（见图B.2）。
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图B.2 潜伏期评估法识别非返性喉返神经
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（资料性）
胸骨甲状肌-喉三角示意图
EBSLN常走行于“胸骨甲状肌-喉三角”，即以胸骨甲状肌为外侧界、咽下缩肌及环甲肌为内侧界、甲状腺上极为下界的三角区域（见图C.1）。术中将甲状腺向下、向外侧牵拉，充分显露胸骨甲状肌-喉三角，有助于甲状腺上极血管的处理和EBSLN的定位显露。
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图C.1 胸骨甲状肌-喉三角示意图
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肌电信号的基本参数
肌电图（EMG）可客观、准确、量化地反映神经功能，是目前最为常用的神经监测形式。观测、分析和记录EMG参数对评估神经功能具有重要的临床意义，可用于临床分析与科学研究。EMG的主要参数如图D.1所示。
D.1 振幅
EMG波形从波峰或波谷到基线之间的最大电压差值，单位微伏（μV）。振幅的高低代表肌肉运动单位动作电位的总和，与同时参与去极化的肌纤维的数量有关。振幅的变化直接提示神经功能的变化，是反映神经功能最重要的指标。
D.2 潜伏期
EMG波形从电刺激开始至第一个波形首次偏离基线之间的时长，单位毫秒（ms）。潜伏期的长短与电刺激产生的神经去极化的速度有关，刺激位点与效应肌肉的距离直接决定潜伏期值。因此，潜伏期变化可辅助分辨神经类型，尤其对非返性喉返神经的判断作用甚大。
D.3 时程
EMG波形从偏离基线至回归基线所用的时间，单位毫秒（ms）。时程的长短反映效应肌肉去极化的时间，与神经纤维同步兴奋程度有关，可用于区分效应肌的种类，多应用于EMG相关分析。
D.4 波形下面积
EMG波形与基线所围成封闭图形的面积，单位像素（pt）。面积的大小与参与肌肉动作电位的肌纤维数量有关，是衡量运动神经功能变化较为敏感的特征指标，适用于监测振幅较低、潜伏期和时程较短的神经，如EBSLN。
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图D.1 术中神经监测EMG波形的基本参数
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