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呼气正压鼻塞治疗阻塞性睡眠呼吸暂停

低通气综合征的安全性和疗效评估
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摘要：目的　制作呼气正压鼻塞并评价其用于治疗睡眠呼吸暂停低通气综合征（ＯＳＡＨＳ）的安全性及有效性。
方法　测量６名健康志愿者使用正压鼻塞时在不同呼气压下的呼出气 ＣＯ２分压（ＰＥＴＣＯ２）。将 １４例中重度
ＯＳＡＨＳ患者随机分为两组，采用自身交叉对照的方法，分别应用正压鼻塞和ＣＰＡＰ治疗１周，给予１周洗脱时间，
交换治疗方法后再各行治疗１周。在每次治疗结束末期给予 ＰＳＧ监测，比较二者的疗效差异。结果　调节单向
阀分别至５、１０ｃｍＨ２Ｏ，测得ＰＥＴＣＯ２与未治疗时差异无统计学意义（Ｆ＝１．１６２，Ｐ＝０．３４）。两组在两阶段分别应
用正压鼻塞和ＣＰＡＰ治疗后，ＡＨＩ均显著降低（Ｐ＜０．００１），最低ＳａＯ２，平均ＳａＯ２均显著升高（Ｐ＜０．００１），两种治
疗方法的疗效差异无统计学意义（Ｐ＝０．８３０，０６７２，０．６４９；Ｐ＝０．４７３，０．６３６，０．６６７）。结论　正压鼻塞治疗
ＯＳＡＨＳ安全可靠，疗效显著，可进一步推广作为ＯＳＡＨＳ临床治疗方法。
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　　阻塞性睡眠呼吸暂停综合征（ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅｓｌｅｅｐ
ａｐｎｅａｈｙｐｏｐｎｅａｓｙｎｄｒｏｍｅ，ＯＳＡＨＳ）是最常见的睡
眠呼吸障碍，指由于上气道出现反复的完全或部分

阻塞或者塌陷，而导致呼吸暂停或通气不足，反复低

氧血症，高碳酸血症，反复微觉醒状态及睡眠结构紊

乱、睡眠质量下降的一种疾病。ＯＳＡＨＳ主要临床表
现为睡眠时打鼾、憋醒，晨起口干、头痛，日间精神

差、嗜睡，记忆力下降，行为异常，性格改变等症状，
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其诊断的金标准是多导睡眠监测仪（ｐｏｌｙｓｏｍｎｏｇｒｏ
ｐｈｙ，ＰＳＧ）监测。ＯＳＡＨＳ具有多种危险因素，有研
究显示［１］，ＯＳＡＨＳ患病率在中年以前随年龄的增
加而升高，这可能与肥胖的发病率增加有关［２］。济

南市３０岁以上ＯＳＡＨＳ患病率为３．９８％［３］。

ＯＳＡＨＳ具有多种治疗方式，包括一般治疗和特
殊治疗。一般治疗包括减轻体质量，戒烟酒，改变睡

眠时体位，从仰卧位改为侧卧位，停用镇静催眠药物

等。特殊治疗包括药物治疗、持续气道正压通气、

Ｐｒｏｖｅｎｔ鼻贴治疗、口腔矫治器、口腔压力疗法、外科
治疗等。目前，ＯＳＡＨＳ的标准的一线治疗是
ＣＰＡＰ［４５］。其治疗原理是提供正压支撑上气道，维
持上气道开放。虽然多家无创呼吸机生产厂家开发

新的通气技术以提高患者的舒适性，但仍有其自身

的不足：价格昂贵，在发展中国家不易普及；体积较

大，不易随身携带，对常出差的人士尤为不便；连接

管路限制患者夜间活动，依从性降低；持续气流存

在，引起部分患者不适感。

研究表明［６］，ＣＰＡＰ治疗ＯＳＡＨＳ主要与呼气末
期正压 （ｅｎｄｅｘｐｉｒａｔｏｒｙｐｏｓｉｔｉｖｅａｉｒｗａｙｐｒｅｓｓｕｒｅ，
ＥＥＰＡＰ）有关，三水平呼吸机是该理论的体现。三
水平呼吸机区别于传统呼吸机，在一个呼吸周期中

提供３个不同的压力：吸气压 ＩＰＡＰ，呼气压 ＥＰＡＰ
和呼气末期压 ＥＥＰＡＰ，在呼气初始降低呼气阻力，
在不影响疗效的情况下增加患者舒适性，同时维持

较高的呼气末正压，可以使患者在每次呼气快要结

束时防止上气道塌陷，保持气道畅通，从而大大提高

了患者的睡眠质量。Ｐｒｏｖｅｎｔ鼻贴的成功也是呼气
正压治疗ＯＳＡＨＳ的另一证据，已成功用于治疗单
纯鼾症和轻中度 ＯＳＡＨＳ［７］。鼻贴的两个鼻孔处有
许多小孔，当患者吸气时小孔开放患者能够很容易

的通过鼻贴吸气，当患者呼气时大部分小孔关闭仅

有数个小孔用于呼出气体能够产生足够的正压让患

者气道保持通畅。多项研究显示，Ｐｒｏｖｅｎｔ鼻贴治疗
ＯＳＡＨＳ取得了一定的效果［８９］。基于此，本研究设

计并制作３Ｄ呼气正压鼻塞用于治疗 ＯＳＡＨＳ，并对
其安全性及有效性进行评估。

１　资料与方法

１．１　呼气正压鼻塞的设计与制作
１．１．１　呼气正压鼻塞　由鼻塞和吸气、呼气单向阀
组成，吸气时微小单向阀开放，降低吸气阻力。呼气

时呼气单向阀开放，阀内可调节限压装置限制气体

呼出，从而建立呼气末正压，吸气阀保持关闭状态直

到下一次吸气开始。可通过设置呼气单向阀来调节

压力范围，其范围为５～２０ｃｍＨ２Ｏ。根据患者自身
情况，通过调节单向阀压力达到最佳治疗效果。

１．１．２　设计、制作与佩戴方法　设计鼻塞与单向阀
连接处的平面图形，根据平面图形在ＡｕｔｏＣＡＤ绘制
３Ｄ结构图，导入ｃｕｂｅｓｏｆｔｗａｒｅ生成Ｃｕｂｅ２３Ｄ打
印机模型并分别打印出鼻塞与单向阀接头，将鼻塞

与单向阀连接起来，接上鼻枕与固定带，组成呼气正

压鼻塞。佩戴时，将鼻枕塞入鼻前孔，并将连接鼻塞

两端的固定带固定于枕后，可根据个人情况调节固

定带长度。正压鼻塞的鼻枕及固定带均购自瑞思迈

公司。

１．２　呼气正压鼻塞的安全性和疗效性评估
１．２．１　研究对象　选取２０１３年６月至２０１３年１２
月因睡眠打鼾夜间憋醒、晨起口干、头痛、白天嗜睡、

性格改变、行为异常及记忆力下降等症状，于山东大

学齐鲁医院呼吸科就诊并行多导睡眠监测诊断为中

重度ＯＳＡＨＳ（ＡＨＩ≥１５次／ｈ）的患者１４例，其中男
９例，女５例，２１～６３（４０．７８±１１．９５）岁，体质量指
数（ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ，ＢＭＩ）２２．６４～３７．４７（２８．２４±
２．４２）ｋｇ／ｍ２。
１．２．２　纳入及排除标准纳入标准　纳入标准：年龄
２０～６５岁，根据《２０１１年中华医学会阻塞性睡眠呼
吸暂停低通气综合征诊治指南》的标准［１０］确诊为

ＯＳＡＨＳ的中、重度患者，即 ＡＨＩ≥１５次／ｈ，并伴有
打鼾、憋醒、白天嗜睡、头痛等症状，且未经过任何治

疗。经山东大学齐鲁医院伦理委员会同意，所有患

者自愿接受本项研究并签署知情同意书。

排除标准：① 患有其他心肺疾患如肺大疱、血
流动力学不稳定等；② 个人因素依从性差，拒绝使
用无创呼吸机、正压鼻塞的患者；③ 以 ＣＳＡＳ和
ＭＳＡ为主的患者；④ 近２周有上呼吸道感染病史
者；⑤ 正在接受的治疗可能影响睡眠，如镇静催眠
肌松药等；⑥ 已接受其他治疗，尤其是手术治疗的
患者如ＵＰＰＰ，鼻部手术等；⑦ 呼吸机面罩或正压鼻
塞材料过敏者。

１．２．３　安全性评估　通过调节正压鼻塞呼气单向
压力阀产生不同的呼气正压，分别在不同呼气正压

下治疗时及未治疗时用心电监护仪测量６名健康志
愿者呼出气 ＣＯ２分压（ＰＥＴＣＯ２），观察应用呼气正
压鼻塞治疗是否会造成ＣＯ２潴留。
１．２．４　疗效性评估　将全部入选患者随机分为Ａ、
Ｂ两组，第一阶段：Ａ组先使用ａｕｔｏＣＰＡＰ行压力滴
定，选择适宜压力应用ＣＰＡＰ治疗，Ｂ组应用正压鼻
塞治疗，分别治疗１周后，在治疗同时行 ＰＳＧ监测；
洗脱１周后，进行第二阶段：交换治疗方法，Ａ组应
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用正压鼻塞治疗，Ｂ组在使用 ａｕｔｏＣＰＡＰ行压力滴
定后选择适宜压力应用ＣＰＡＰ治疗，治疗１周后，再

次使用上述方式评估（图１）。

图１　试验流程图
Ｆｉｇ．１　Ｔｈｅｐｒｏｃｅｄｕｒｅｏｆｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ

１．３　统计学处理　采用 Ｏｒｉｇｉｎ９．０软件。计量资
料符合正态分布，用 珋ｘ±ｓ表示；不同单向阀压力下
的ＰＥＴＣＯ２比较采用单因素方差分析，两两比较采
用ＬＳＤｔ法；ＣＰＡＰ及鼻塞治疗前后 ＰＳＧ结果比较
采用配对ｔ检验；两种治疗方法的治疗效果比较采
用独立样本的ｔ检验。检验水准α＝０．０５。

２　结　果

２．１　呼气正压鼻塞打印
２．１．１　正压鼻塞平面设计图（图２）　由３个部件
组成，外径长度为３ｃｍ。

图２　正压鼻塞平面设计图，分为３部分：Ａ为部件１，Ｂ为部件２，Ｃ为部件３
Ｆｉｇ．２　ＥＰＡＰｒｈｉｎｏｂｙｏｎｇｒａｐｈｉｃｄｅｓｉｇｎｉｎｃｌｕｄｉｎｇｐａｒｔ１（Ａ），ｐａｒｔ２（Ｂ）ａｎｄｐａｒｔ３（Ｃ）
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２．１．２　正压鼻塞３Ｄ设计图（图３）　根据３Ｄ图片
用３Ｄ打印机打印出３个部件，黏贴起来，连接鼻塞

和单向可调压力阀，组成正压鼻塞（图４）。

图３　正压鼻塞３Ｄ设计图：Ａ和Ｂ为部件１不同角度的３Ｄｍｅｓｈ图形，Ｃ和Ｄ为部件２不同角度的３Ｄｍｅｓｈ图形，Ｅ和Ｆ为
部件３不同角度的３Ｄｍｅｓｈ图形，Ｇ为整体的３Ｄ图形。

Ｆｉｇ．３　３ＤｇｒａｐｈｉｃｄｅｓｉｇｎｏｆＥＰＡＰｒｈｉｎｏｂｙｏｎ：３Ｄｍｅｓｈｇｒａｐｈｉｃｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔａｎｇｌｅｓｏｆｐａｒｔ１（Ａ，Ｂ），３Ｄｍｅｓｈｇｒａｐｈｉｃｓｏｆｄｉｆｆｅｒ
ｅｎｔａｎｇｌｅｓｏｆｐａｒｔ２（Ｃ，Ｄ），３Ｄｍｅｓｈｇｒａｐｈｉｃｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔａｎｇｌｅｓｏｆｐａｒｔ３（Ｅ，Ｆ），３ＤｇｒａｐｈｉｃｏｆｔｈｅＥＰＡＰｒｈｉｎｏｂｙｏｎ（Ｇ）

图４　组合后的正压鼻塞，不同角度见Ａ、Ｂ
Ｆｉｇ．４ＤｉｆｆｅｒｅｎｔａｎｇｌｅｓｏｆｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｏｆＥＰＡＰｒｈｉｎｏｂｙｏｎ（Ａ，Ｂ）

２．２　比较正压鼻塞不同单向阀压力下的 ＰＥＴＣＯ２
（图５）　将通气鼻塞压力阀调节至５ｃｍＨ２Ｏ时，患者
ＰＥＴＣＯ２为（３４．８±３．１）ｃｍＨ２Ｏ，调节至１０ｃｍＨ２Ｏ时，
ＰＥＴＣＯ２为（３３．４±３．５）ｃｍＨ２Ｏ，未采取任何治疗措
施时，ＰＥＴＣＯ２为（３６．２±２．９）ｃｍＨ２Ｏ，三者ＰＥＴＣＯ２差
异无统计学意义（Ｆ＝１．１６２，Ｐ＝０．３４），两两比较差
异均无统计学意义（Ｐ＝０．４５８，０．１４８，０．４５８）。

图５　未治疗时及调节正压鼻塞单向阀至不同压力下ＰＥＴＣＯ２
结果

Ｆｉｇ．５ＰＥＴＣＯ２ｗｉｔｈＥＰＡＰｒｈｉｎｏｂｙｏｎｔｈｅｒａｐｉｅｓｕｎｄｅｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔ
ｅｘｐｉｒａｔｏｒｙｐｒｅｓｓｕｒｅａｎｄｗｉｔｈｏｕｔａｎｙｔｈｅｒａｐｙ

２．３　ＣＰＡＰ和正压鼻塞治疗前后 ＰＳＧ结果比较及
两种治疗方法的疗效比较 见表１、２，图６～８。

图６　比较ＣＰＡＰ与正压鼻塞治疗前后的ＡＨＩ
Ａ：第一阶段Ａ组使用ＣＰＡＰ治疗，Ｂ组使用正压鼻塞；Ｂ：第二阶段 Ａ组使用正压鼻塞，Ｂ组使用ＣＰＡＰ治疗。

Ｆｉｇ．６　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＡＨＩｂｅｔｗｅｅｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｓｏｆＣＰＡＰａｎｄＥＰＡＰｒｈｉｎｏｂｙｏｎｔｈｅｒａｐｉｅｓ
Ａ：ＭｉｎｉｍｕｍＳａＯ２ｗｉｔｈＣＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＡａｎｄｗｉｔｈＥＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＢｄｕｒｉｎｇｓｔａｇｅⅠ；Ｂ：ＭｉｎｉｍｕｍＳａＯ２
ｗｉｔｈＥＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＡａｎｄｗｉｔｈＣＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＢｄｕｒｉｎｇｓｔａｇｅⅡ．
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图７　比较ＣＰＡＰ与正压鼻塞治疗前后的最低ＳａＯ２
Ａ：第一阶段Ａ组使用ＣＰＡＰ治疗，Ｂ组使用正压鼻塞；Ｂ：第二阶段 Ａ组使用正压鼻塞，Ｂ组使用ＣＰＡＰ治疗。

Ｆｉｇ．７　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＳａＯ２ｂｅｔｗｅｅｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｓｏｆＣＰＡＰａｎｄＥＰＡＰｒｈｉｎｏｂｙｏｎｔｈｅｒａｐｉｅｓ
Ａ：ＭｉｎｉｍｕｍＳａＯ２ｗｉｔｈＣＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＡａｎｄｗｉｔｈＥＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＢｄｕｒｉｎｇｓｔａｇｅⅠ；Ｂ：ＭｉｎｉｍｕｍＳａＯ２
ｗｉｔｈＥＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＡａｎｄｗｉｔｈＣＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＢｄｕｒｉｎｇｓｔａｇｅⅡ．

图８　比较ＣＰＡＰ与正压鼻塞治疗前后的平均ＳａＯ２
Ａ：第一阶段Ａ组使用ＣＰＡＰ，Ｂ组使用正压鼻塞；Ｂ：第二阶段 Ａ组使用正压鼻塞，Ｂ组使用ＣＰＡＰ。

Ｆｉｇ．８　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＳａＯ２ｂｅｔｗｅｅｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｓｏｆＣＰＡＰａｎｄＥＰＡＰｒｈｉｎｏｂｙｏｎｔｈｅｒａｐｉｅｓ
Ａ：ＭｅａｎＳａＯ２ｗｉｔｈＣＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＡａｎｄｗｉｔｈＥＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＢｄｕｒｉｎｇｓｔａｇｅⅠ；Ｂ：ＭｅａｎＳａＯ２ｗｉｔｈ
ＥＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＡａｎｄｗｉｔｈＣＰＡＰｔｈｅｒａｐｙｉｎｇｒｏｕｐＢｄｕｒｉｎｇｓｔａｇｅⅡ．

表１　ＣＰＡＰ和呼气正压鼻塞治疗前后疗效对比（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂ．１　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｍｅａｓｕｒｅｓｏｆＰＳＧｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒＣＰＡＰａｎｄＥＰＡＰｔｈｅｒａｐｉｅｓ（珋ｘ±ｓ）

指标

Ａ组

治疗前
治疗后

ＣＰＡＰ 正压鼻塞

Ｂ组

治疗前
治疗后

ＣＰＡＰ 正压鼻塞

ＡＨＩ（次／ｍｉｎ） ２９．６±４．４ ４．５±２．３ ５．１±４．３ ３０．３±３．５ ３．６±３．２ ４．８±２．８

最低ＳａＯ２（％） ６２．１±５．２ ９１．８±４．７ ８９．９±６．４ ６４．２±５．８ ９１．４±５．１ ９０．６±５．６

平均ＳａＯ２（％） ８５．４±４．９ ９２．６±３．４ ９１．８±５．９ ８４．３±５．３ ９３．１±５．１ ９１．７±３．８

　　Ｐ＜０．００１ｖｓ治疗前。

表２　ＣＰＡＰ和呼气正压鼻塞治疗后ＰＳＧ结果对比（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂ．２　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｍｅａｓｕｒｅｓｏｆＰＳＧｂｅｔｗｅｅｎｐｏｓｔｔｈｅｒａｐｉｅｓｏｆＣＰＡＰａｎｄＥＰＡＰ（珋ｘ±ｓ）

指标
第一阶段

ＣＰＡＰ 正压鼻塞
ｔ Ｐ

第二阶段

ＣＰＡＰ 正压鼻塞
ｔ Ｐ

ＡＨＩ（次／ｍｉｎ） ４．５±２．３ ４．８±２．８ ０．２１９ ０．８３０ ３．６±３．２ ５．１±４．３ ０．７４１ ０．４７３
最低ＳａＯ２（％） ９１．８±４．７ ９０．６±５．６ ０．４３４ ０．６７２ ９１．４±５．１ ８９．９±６．４ ０．４８６ ０．６３６
平均ＳａＯ２（％） ９２．６±３．４ ９１．７±３．８ ０．４６７ ０．６４９ ９３．１±５．１ ９１．８±５．９ ０．４４１ ０．６６７

　　第一阶段：Ａ组使用ＣＰＡＰ治疗１周后，ＡＨＩ降
低，最低氧饱和度、平均氧饱和度均升高，差异均有

统计学意义（Ｐ＜０．００１）；Ｂ组使用正压鼻塞治疗１

周后，ＡＨＩ降低，最低氧饱和度、平均氧饱和度均升
高，差异均有统计学意义（Ｐ＜０．００１）；两组治疗后
ＰＳＧ结果差异无统计学意义（Ｐ＝０．８３０，０．６７２，
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０．６４９）。第二阶段：Ａ组使用正压鼻塞治疗１周后，
ＡＨＩ降低，最低氧饱和度、平均氧饱和度均升高，差
异均有统计学意义（Ｐ＜０．００１）；Ｂ组使用 ＣＰＡＰ治
疗１周后，ＡＨＩ降低，最低氧饱和度、平均氧饱和度
均升高，差异均有统计学意义（Ｐ＜０．００１）；两组治
疗后 ＰＳＧ结果差异无统计学意义（Ｐ＝０．４７３，
０．６３６，０．６６７）。

３　讨　论

ＯＳＡＨＳ是指患者睡眠时发生反复的呼吸暂停
和通气不足，其发病率高，危害大［８］，虽然已经逐步

受到重视，但是公众对打鼾和 ＯＳＡＨＳ的认识还远
远不够［１１１３］。对于成人ＯＳＡＨＳ来说，ＣＰＡＰ是目前
首选的治疗方式，但价格和耐受性问题是影

响ＣＰＡＰ治疗的主要因素。ＣＰＡＰ价格昂贵，需要
５０００～１００００元人民币，在经济条件相对落后的地
区难以普及使用；山东大学齐鲁医院呼吸科新诊断

的ＯＳＡＨＳ患者购买呼吸机治疗的比例仅占１／３～
１／２。行压力滴定时，约２０％ ～３０％的患者不能耐
受ＣＰＡＰ，刚带上面罩就表示感觉呼吸困难难以耐
受。ＯＳＡＨＳ需要长期的治疗，患者的耐受性和依从
性是评价有效性的一项重要指标。ＣＰＡＰ治疗后
６０％～７５％的患者可取得满意的疗效，但是随访发
现，仅有 ４６％的患者能够坚持长期使用［１４］，而

ＣＰＡＰ治疗的有益效应正依赖长期的治疗，长期的
依从性是ＣＰＡＰ治疗中存在的最大问题。

研究表明，ＯＳＡＨＳ治疗主要与ＥＥＰＡＰ有关，而
与吸气相及呼吸早期压力关系不大。Ｐｒｏｖｅｎｔ鼻贴
是运用呼气正压治疗 ＯＳＡＨＳ的方法之一，其产生
的压力值为１０ｃｍＨ２Ｏ左右

［１５］，每个患者治疗时所

产生的压力值不完全相同，且压力不可调、不稳定，

对于重度 ＯＳＡＨＳ的有效性无法保证。且 Ｐｒｏｖｅｎｔ
鼻贴为一次性的，价格较高。呼气正压鼻塞通过调

节单向可调压力阀，使患者呼气时单向阀部分关闭，

限制气体呼出，从而建立呼气正压。可以增加呼气

时咽气道的压力，维持咽气道的跨壁压力梯度，从而

保证咽气道的开放。增加功能残气量，并通过迷走

神经和肺牵张感受器的调节来增加上气道的张力，

从而维持上气道的开放。与 Ｐｒｏｖｅｎｔ相比，正压鼻
塞具有压力可调且较稳定，能够重复利用，价格低的

优点。此外，正压鼻塞体积小，舒适度高，患者易接

受，但是对睡眠时张口呼吸的患者无效。

３Ｄ打印技术也称做增材制造技术，是以数字模
型为基础，在计算机控制下，通过多层次连续叠加的

方式最终堆积成完整实物的技术［１６］。选用 ＰＬＡ材

料，具有优良的力学性能、热塑性、成纤性、透明性、

可降解性，适用于本研究。在医学领域，３Ｄ打印技
术可用于术前评估，随着技术的进步，目前多项报道

用于打印手术材料。将 ３Ｄ打印技术用于正压鼻
塞，是一种新的尝试，有助于产品更符合设计的要

求，以达到预期的治疗效果。试验结果显示，正压鼻

塞治疗ＯＳＡＨＳ具有很好的效果，ＡＨＩ明显下降，最
低ＳａＯ２和平均ＳａＯ２明显上升，与ＣＰＡＰ相比，治疗
效果的差异无统计学意义。因此，正压鼻塞可作为

治疗ＯＳＡＨＳ的一种选择。
呼气正压鼻塞治疗 ＯＳＡＨＳ的安全性评估同样

是本研究的主要环节。无创呼吸机的面罩上内置安

全翻片阀（硅胶片），该安全翻片阀相当于一个单向

阀，在呼吸机正常工作时，即面罩内压力高于大气压

时，此安全翻片阀关闭，患者通过无创呼吸机管路呼

吸。而在呼吸机停止工作或者故障，即大气压高于

面罩内压力时，此安全翻片阀打开，允许患者直接呼

吸大气，以防止患者窒息。正压鼻塞的吸气阀也是

一个单向阀，吸气时所需压力仅为０．２ｃｍＨ２Ｏ，可以
保证吸气安全性。本研究将呼气压力阀分别调节至

５ｃｍＨ２Ｏ及１０ｃｍＨ２Ｏ时，患者ＰＥＴＣＯ２与未治疗时
的差异无统计学意义，因此使用呼气正压鼻塞不会

造成ＣＯ２潴留，当压力阀调至５ｃｍＨ２Ｏ时，患者的
耐受性及疗效性均可达到最佳状态。此外，除解剖

无效腔外，使用无创呼吸机无效通气包括管道和面

罩，ＲＥＳＭＥＤ说明书中写到根据面罩型号大小不
同，死腔大小不同，但是不会超过 ２５８ｍＬ，相比之
下，鼻塞的死腔量更小，因此不会对 ＯＳＡＨＳ患者的
正常呼吸产生影响。

装置相关不良反应是反映一个装置安全性的重

要指标。在治疗期间，１４例患者未出现与正压鼻塞
相关的严重不良反应，由于通气鼻塞无类似 ＣＰＡＰ
面罩的头带固定，有个别患者出现正压鼻塞脱落的

问题。ＣＰＡＰ的不良反应最常见的是口咽干燥，皮
肤的压红与破损等，可通过加强湿化和间歇喝水，间

歇松开面罩或轮换使用不同类型的面罩解决。正压

鼻塞治疗时吸气均需要患者自身呼吸肌做功，有

０．２ｃｍＨ２Ｏ的吸气阻力，部分患者会感觉吸气困难，
导致无法耐受，尤其是曾经使用过无创呼吸机的患

者。我们可以通过改进吸气单向阀的材料，以减小

吸气阻力。

本研究提示，呼气正压鼻塞安全有效，经过不断

的改善，正压鼻塞将会具有更多的功能，更安全的性

能，可作为ＯＳＡＨＳ的治疗方法广泛推广。
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