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  [摘要] 目的 探讨一种新型气道打开装置应用的安全性效果。方法 采用随机分组的类实验研究设

计,于2020年12月4-9日通过目的抽样法选取90名成人志愿者为研究对象,随机分为装置90°组、装置95°组

和装置100°组,每组30名。使用该装置打开各组研究对象的气道,持续30
 

min,研究结束后即刻、0.5、1、3、6、
12和24

 

h随访观察有无与装置相关的不良反应。主要评价指标为不良反应的严重程度分级,次要评价指标为

视觉模拟量表(VAS)评分和研究开始前10
 

min、结束后10
 

min的生命体征。结果 50.0%的研究对象出现了

1级不良反应,12.2%为2级,1.1%为3级,其中常见不良反应依次为头皮痛(33.3%)、前额皮肤压红(12.2%)
和头皮麻木(11.1%),各组不良反应发生率比较差异无统计学意义(P>0.05)。34.4%的研究对象出现了疼痛

(轻度22.2%,中度11.1%,重度1.1%),各组 VAS评分比较差异无统计学意义(P>0.05)。装置90°组和

100°组研究结束后10
 

min的心率明显低于开始前10
 

min(P<0.05)。各组不良反应均为短暂的一过性不良反

应,皆在30
 

min内自行好转或消退,余随访窗内无任何不良反应。结论 气道打开体位自动调节装置安全、耐

受性良好,适用于人体。
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  [Abstract] Objective To

 

investigate
 

the
 

applied
 

safety
 

effect
 

of
 

a
 

new
 

type
 

of
 

airway
 

opening
 

device.
Methods The

 

quasi-experimental
 

research
 

design
 

by
 

randomized
 

grouping
 

was
 

adopted.Ninety
 

adult
 

volun-
teers

 

were
 

recruited
 

as
 

the
 

study
 

subjects
 

by
 

the
 

purposive
 

sampling
 

from
 

Dec.4
 

to
 

Dec.9,2020
 

and
 

randomly
 

divveded
 

into
 

the
 

device
 

90°
 

group,device
 

95°
 

group
 

and
 

device
 

100°
 

group,30
 

cases
 

in
 

each
 

group.The
 

device
 

was
 

used
 

to
 

open
 

the
 

airway
 

of
 

the
 

subjects
 

in
 

each
 

group
 

for
 

lasting
 

30
 

min.The
 

follow
 

up
 

was
 

conducted
 

im-
mediately

 

after
 

the
 

end
 

of
 

the
 

study,at
 

0.5,1,3,6,12
 

and
 

24
 

h
 

for
 

observing
 

whether
 

the
 

device-related
 

ad-
verse

 

reactions
 

occurring.The
 

main
 

evaluation
 

indicators
 

were
 

the
 

severity
 

grading
 

of
 

adverse
 

reactions,and
 

the
 

secondary
 

evaluation
 

indicators
 

were
 

the
 

visual
 

analogue
 

scale
 

score
 

and
 

the
 

vital
 

signs
 

at
 

10
 

min
 

before
 

and
 

after
 

the
 

study.Results 50%
 

of
 

the
 

study
 

subjects
 

appeared
 

the
 

grade
 

1
 

adverse
 

reactions,12.2%
 

was
 

the
 

grade
 

Ⅱ
 

and
 

1.1%
 

was
 

the
 

grade
 

Ⅲ,in
 

which
 

the
 

common
 

adverse
 

reactions
 

were
 

in
 

turn
 

the
 

scalp
 

pain
 

(33.3%),pressure
 

redness
 

of
 

forehead
 

skin
 

(12.2%)
 

and
 

scalp
 

numbness
 

(11.1%).The
 

incidence
 

rate
 

of
 

ad-
verse

 

reactions
 

had
 

no
 

statistical
 

difference
 

among
 

the
 

3
 

groups
 

(P>0.05).34.4%
 

of
 

the
 

study
 

subjects
 

ap-
peared

 

pain
 

(mild
 

in
 

22.2%,moderate
 

in
 

11.1%
 

and
 

severe
 

in
 

1.1%)
 

and
 

there
 

were
 

no
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

VAS
 

scores
 

among
 

the
 

3
 

groups
 

(P>0.05).The
 

heart
 

rate
 

at
 

10
 

min
 

after
 

the
 

study
 

end
 

in
 

the
 

device
 

90°
 

group
 

and
 

device
 

100°
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

at
 

10
 

min
 

before
 

the
 

study
 

beginning
 

(P<
0.05).All

 

adverse
 

reactions
 

in
 

each
 

group
 

were
 

temporary,which
 

were
 

improved
 

or
 

subsided
 

within
 

30
 

min.
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There
 

were
 

no
 

adverse
 

reactions
 

during
 

the
 

remaining
 

follow-up
 

window.Conclusion The
 

airway
 

opening
 

de-
vice

 

with
 

automatic
 

position
 

adjustment
 

is
 

safe,well-tolerated
 

and
 

suitable
 

for
 

the
 

human
 

body.
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  气道打开常见于心肺复苏(cardiopulmonary
 

resus-
citation,CPR)和气管插管,其重要性在于保持呼吸道通

畅和保证呼吸支持的有效实施,以减少缺氧导致的继发

性损伤。目前,在CRP中常应用仰头抬颏法、仰头抬颈

法和托颌法打开气道[1-2]。然而,国内外相关研究发现,
医护人员应用人工手法打开气道并非十分理想,存在气

道打开手法错误、打开不彻底或无效、无颈椎保护意识、
反复多次打开与不能维持气道处于持续开放状态等诸

多问题[3-8]。针对于此,国内外学者从研发设备代替人

工方法打开气道方面展开了相关探索,如研发了能推动

下颌和固定头部的新型机械装置[9]、“Lubo
 

collar”装
置[10]、快速气道管理定位器[11]、Jaw-Thrust-Device[12]、
体位调节垫[13]、无创伤呼吸气道同步打开器[14]、仰头

举颏式面罩固定装置[15]、下颌提升固定器[16]、多功能

头颈固定器[17]、下颌固定托起架[18]等。大多数研究以

下颌托举原理出发,主要解决气道打开存在的某些问

题,但还存在一些不足,如设备功能少、适用范围窄、不
能动态调整气道打开过程、未进行临床应用和推广等。
此外,国内少见适合人体气道打开工具的相关研究报

道。因此,本团队通过专利转化研发生产了一种名为

“气道 打 开 体 位 自 动 调 节 装 置”(发 明 专 利 号:ZL
 

201910582372.2)的新型设备[19],旨在代替人工方法打

开人体气道并维持气道处于持续打开状态,以减少或避

免气道打开错误、不彻底或无效等问题。经课题组前期

研究[19]发现,当该装置的体位夹角为90°、95°和100°时,
可以有效打开CPR人体模型的气道。因人体模型不能

真正代替和模拟人体复杂、动态变化的生理情况[20-22],
故本研究主要目的为探索该装置在90°、95°和100°时打

开成人志愿者气道的安全性效果,为该装置下一步在临

床气管镜检查或治疗、气管插管、困难气道[23]、CPR等

患者开展人体干预性研究提供依据,同时为该装置的改

进与优化提供重要参考意见。
1 资料与方法

1.1 一般资料

  采用随机分组的类实验研究设计,2020年12月

4-9日通过目的抽样法选取重庆市某大学90名符合

纳入标准的成人志愿者为研究对象,均为女性。纳入

标准:(1)年龄≥18岁;(2)神志清楚,语言清晰,行为

配合;(3)3年内无神经、循环、呼吸、消化、内分泌、泌
尿、生殖、免疫和运动系统等慢性疾病史或严重疾病

史,总体健康状况良好。研究地点为重庆市某三甲医

院呼吸与危重症医学科。本研究经医院伦理委员会

审查(20205401),在 中 国 临 床 试 验 注 册 中 心 注 册

(ChiCTR2100047300),研究对象自愿参加并签署知

情同意书。90名研究对象随机分为装置体位夹角(简
称装置)90°组、装置95°组和装置100°组,每组30名。
按照研究对象的入组顺序进行随机序列的分配,随机

结果被保存在密封、不透明的信封里,在研究对象成

功入组后再揭晓其分组结果。随机序列的产生由1
名独立研究者完成,其不再参与后续研究对象的纳入

和试验过程。本研究无人失访,各组一般资料比较差

异无统计学意义(P>0.05),具有可比性,见表1。

表1  各组研究对象一般资料比较

项目 装置90°组(n=30) 装置95°组(n=30) 装置100°组(n=30) H/F P

年龄[M(Q1,Q3),岁] 22(20,23) 21(20,22) 21(20,21) 5.635 0.060

身高(x±s,cm) 159.70±4.93 159.40±4.26 160.30±4.22 0.314 0.731

体重(x±s,kg) 51.35±6.07 51.60±5.66 52.55±5.57 0.361 0.698

体重指数(x±s,kg/m2) 20.12±2.03 20.30±1.96 20.45±2.09 0.203 0.817

1.2 方法

1.2.1 气道打开体位自动调节装置的设计

1.2.1.1 结构

  气道打开体位自动调节装置的整体设计原理与

理论背景来源于CPR和气管插管气道打开的基本原

则,核心在于人体头、颈、肩背部位置的正确定位。其

中,CPR开放气道的原则为外耳道与下颌角的连线与

水平面垂直;气管插管气道打开的原则为三轴线重叠

论、嗅物位和斜坡位[24-27]。
气道打开体位自动调节装置的结构主要包括电

控和机械两部分[19]。电控部分由操作控制台、触摸液

晶显示屏、可编程序控制器和定位控制系统构成,主
要用于控制与调节装置角度和高度参数。机械部分

由移动式头槽、头部测控装置、颈托、颈部升降装置、
人体背板、水平底板和电动定位调节装置组成。头槽

用于固定与支撑人体头部;头部测控装置包含环套、
角度定位基准板和动态倾角传感器,环套使头部测控

装置与人体头面部相互贴合,角度定位基准板和动态

倾角传感器联合用于测量人体下颌角到耳垂与该装

置水平面之间的角度;颈托位于颈部升降装置,用于
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保护颈椎;颈部升降装置、电动定位调节装置和人体

背板三者联合使用,其主要功能为通过抬高或降低人

体肩背部,使其头部后仰与颈部伸展,从而正确摆放

体位,实现气道打开;水平底板用于固定、承重和支撑

各部件。气道打开体位自动调节装置采用了304不

锈钢、聚四氟乙烯和聚酯纤维材料,见图1。

图1  气道打开体位自动调节装置结构图

1.2.1.2 功能

  气道打开体位自动调节装置主要通过调节3个

重要的角度值和1个高度值自动地调整人体体位,从
而打开气道。角度值主要包括下颌倾角(下颌角到耳

垂与该装置水平面之间的角度)、背板倾角(人体背板

与该装置水平面之间的角度)及体位夹角(背板与下

颌倾角端面投影线之间的夹角)。因体位夹角的形成

与下颌倾角和背板倾角相关,故主要调节的角度参数

为体位夹角。根据外耳道与下颌角连线与水平面垂

直理论(近似90°),再结合实际角度测量值,该装置体

位夹角的角度值为90°~100°。高度值为背板相对抬

高值,指人体背板相对其初始位置抬高或下降移动的

行程(0~50
 

mm)。
1.2.2 操作流程

  在研究对象入组后,由1名合格的已接受装置操

作规范化培训的研究助理根据随机分组结果对所有

清醒状态下、不使用任何麻醉类药品或镇静镇痛类药

物的研究对象应用该装置进行试验。此研究阶段仅

进行无创操作,不进行喉镜检查、气管插管等任何侵

入性的操作。
具体流程:(1)研究助理协助研究对象佩戴并固

定好该装置的头部测控装置,并将其头、颈、肩、背部

妥善安置在装置上,此装置被提前安置于病床上。
(2)研究助理根据分组结果调整体位夹角的度数值,
过程中该装置会自动使研究对象的头部后仰、颈部伸

展和肩背部抬高,改变其体位从而打开气道并维持气

道处于持续打开的状态。此时,要求研究对象保持此

体位不变动,研究正式开始。(3)研究开始时,由研究

者采用计时器进行倒计时,因CPR实施的黄金时间

为30
 

min[28-29]
 

,故此研究中气道打开的持续时间为

30
 

min。(4)研究结束时,研究助理协助研究对象取

下头部测控装置和起身离开装置,再选择设备复位选

项使该装置复位并处于初始状态。
1.2.3 评价指标

  (1)不良反应的严重程度分级:本研究中的不良

反应被定义为研究对象主诉的与该装置密切相关的

症状和客观存在的体征。评价标准参照2017年美国

国立癌症研究所制定公布的不良事件通用术语标准

(common
 

terminology
 

criteria
 

for
 

adverse
 

events,
CTCAE)5.0版本[30]。1级为轻度,无症状或轻微,仅
为临床或诊断所见,无须治疗;2级为中度,需要较小、
局部或非侵入性治疗,与年龄相当的工具性日常生活

活动受限;3级为严重或具有临床医学意义但不会立

即危及生命,导致住院或延长住院时间,致残,自理性

日常生活活动受限;4级为危及生命,需要紧急治疗;5
级为死 亡[30]。(2)视 觉 模 拟 量 表(visual

 

analogue
 

scale,VAS):VAS评分是临床常用的成熟的定量评

估疼痛程度的工具[31-32]。在研究结束后立即对研究

对象进行 VAS评分,以评估该装置有无对其造成疼

痛和明确其程度。0分为无痛;1~3分为轻度疼痛,
能忍受;4~6分为中度疼痛,尚能忍受,轻度影响睡

眠;7~10分为重度疼痛,疼痛剧烈难忍,疼痛导致不

能睡眠或从睡眠中痛醒。(3)两个时点生命体征:研
究开始前10

 

min与结束后10
 

min研究对象的生命体

征,包括心率、呼吸、血氧饱和度及血压。
1.2.4 资料收集及质量控制

  资料收集主要由2名独立研究者进行,他们不参

与研究对象的纳入和研究干预的实施过程。在研究

开始前,对2名研究者进行相关培训,培训内容主要

为资料收集的内容、方法、注意事项和数据管理等方

面,重点为不良反应的判断与分级的培训。经过培训

后,2名研究者需要了解此研究的目的、熟悉CTCAE
分级标准和掌握收集方法与要求。收集方法为2名

研究者通过微信或电话在研究结束后即刻、0.5、1、3、
6、12、24

 

h进行观察和随访记录。在随访阶段,如果

研究对象报告出现了任何不良反应,研究者将进行面

对面的访谈以确认其安全性和不良反应情况等。研

究者利用纸质版的资料收集表进行数据采集和填写,
要求资料收集完整、及时、真实和准确。研究结束后,
由2位研究者将所有数据共同录入数据库,并对录入

的数据进行严格核对和检查。
1.3 统计学处理

  采用SPSS25.0软件进行统计学分析。符合正态

分布的计量资料以x±s表示,非正态分布的计量资

料以M(Q1,Q3)表示;计数资料以例数或百分比表

示。人口学特征资料和 VAS评分的组间比较时,采
用单因素方差分析或非参数Kruskal-Wallis

 

H 检验;
不良反应发生率的分析采用χ2 检验或Fisher确切概

率法;两个时点生命体征分析运用重复测量方差分析

和配对样本t 检验。以 P<0.05为差异有统计学

意义。
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2 结  果

2.1 各组不良反应发生情况比较

  90名研究对象中共有57名(63.3%)在使用该装

置后出现了至少一种不良反应。其中,绝大多数不良

反应的严重程度为1级或2级,只有1名研究对象出

现了3级的头皮痛。常见的不良反应依次为头皮痛

(33.3%)、前 额 皮 肤 压 红 (12.2%)和 头 皮 麻 木

(11.1%)。所有的不良反应均发生在研究开始后30
 

min,在研究结束后30
 

min内均恢复。随访结果显

示,所有研究对象在研究结束后0.5、1、3、6、12和24
 

h均无任何不良反应。各组不良反应发生率比较差异

无统计学意义(P>0.05),见表2。

表2  各组不良反应发生情况比较[n(%)]

组别 n
严重程度分级

1级 2级 3级
头皮痛 前额皮肤压红 头皮麻木 颈部酸

装置90°组 30 15(50.0) 3(10.0) 0 7(23.3) 3(10.0) 2(6.7) 0

装置95°组 30 13(43.3) 5(16.7) 1(3.3) 13(43.3) 2(6.7) 4(13.3) 3(10.0)

装置100°组 30 17(56.7) 3(10.0) 0 10(33.3) 6(20.0) 4(13.3) 3(10.0)

χ2 1.607 2.848 1.840 2.700 2.446 0.976 3.438

P 0.587 0.284 1.000 0.259 0.366 0.763 0.238

组别 n 肩部酸 头晕 头胀 腰酸 恶心 颈部痛 背部肌肉紧

装置90°组 30 2(6.7) 2(6.7) 0 1(3.3) 1(3.3) 0 1(3.3)

装置95°组 30 1(3.3) 1(3.3) 1(3.3) 0 0 1(3.3) 0

装置100°组 30 1(3.3) 1(3.3) 1(3.3) 1(3.3) 0 0 0

χ2 0.690 0.690 1.265 1.265 1.840 1.840 1.840

P 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000

2.2 各组VAS评分比较

  90名研究对象中30名(33.3%)头皮痛和1名

(1.1%)颈部痛。其中,轻度疼痛20名(22.2%)[19
名(21.1%)头皮痛和1名(1.1%)颈部痛],中度疼痛

10名(11.1%),重度疼痛1名(1.1%)。各组VAS评

分比较差异无统计学意义(H=3.823,P>0.05),见
表3。
2.3 各组不同时点生命体征比较

  装置90°组和100°组的研究对象在研究结束后10
 

min的心率明显低于开始前10
 

min(P<0.05),见
表4。

表3  各组VAS评分比较[n(%)]

组别 n 0分 1~3分 4~6分 7~10分

装置90°组 30 23(76.7) 4(13.3) 3(10.0) 0
装置95°组 30 16(53.3) 8(26.7) 5(16.7) 1(3.3)

装置100°组 30 20(66.7) 8(26.7) 2(6.7) 0

表4  各组两个时点生命体征比较

组别 n
心率(x±s,次/min)

开始前10
 

min 结束后10
 

min

呼吸[M(Q1,Q3),次/min]

开始前10
 

min 结束后10
 

min

装置90°组 30 81.30±12.06 75.20±9.40a 18.00(16.75,19.00) 17.00(16.75,18.00)

装置95°组 30 78.47±8.85 76.30±8.13 18.00(17.00,19.00) 18.00(17.00,18.00)

装置100°组 30 79.73±12.32 75.53±11.45a 18.00(17.75,18.00) 18.00(17.00,18.00)

F/H 0.062 1.150 4.581

P 0.940 0.563 0.101

组别 n
血氧饱和度[M(Q1,Q3),%]

开始前10
 

min 结束后10
 

min

平均动脉压(x±s,mmHg)

开始前10
 

min 结束后10
 

min

装置90°组 30 99.00(98.00,99.00) 99.00(98.00,99.00) 85.30±7.39 85.63±6.82

装置95°组 30 99.00(98.00,99.00) 99.00(98.00,99.00) 86.73±7.37 86.20±5.90

装置100°组 30 99.00(98.00,99.00) 99.00(98.00,99.00) 85.33±9.83 85.67±9.17

F/H 0.111 0.817 0.219

P 0.946 0.665 0.804

  a:P<0.05,与开始前10
 

min比较。
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3 讨  论

3.1 气道打开体位自动调节装置安全且耐受

  本研究主要评估了气道打开体位自动调节装置

在其体位夹角分别为90°、95°和100°时,打开90名研

究对象的气道30
 

min的安全性效果。研究发现,该
装置在90°、95°和100°时打开气道是安全的且耐受良

好,可适用于健康成人。各组间的不良反应发生率相

似,表明该装置在安全性方面不存在与体位夹角值大

小相关的担忧。此外,大多数不良反应是轻度(1级)
和短暂的,最常见于头皮痛,不良反应均在研究结束

后30
 

min内消失,余随访窗内均无任何不良反应。
研究发现,气道打开体位自动调节装置用于打开

人体气道相对安全,不会对其造成严重伤害。但是,
本研究发现装置90°组和100°组的研究对象在结束后

10
 

min的心率明显低于开始前10
 

min(P<0.05),而
95°组的心率差异无统计学意义(P>0.05)。分析原

因可能在于研究对象在试验开始前存在一定的紧张、
焦虑情绪,结束后不良情绪得以缓解,使交感神经从

兴奋状态恢复到正常,造成其心率在使用该装置后出

现一过性的降低变化。这与PREDATU等[33]研究结

果一致,SACREY等[34]也认为情绪调节与心率变化

相关。此外,两组研究对象使用该装置后出现的心率

降低变化在正常值范围内,无其他不适症状或体征,
这也可能与每组样本量较小造成结果出现差异有关。
3.2 气道打开体位自动调节装置的改进与优化建议

3.2.1 头槽

  研究发现,该装置不良反应发生率最高的为头皮

痛(33.3%)。依据CTCAE_5[30]和 VAS评分[31-32],
大多数的头皮痛为轻度,最长持续23

 

min,只有1名

研究对象表现为重度疼痛(VAS评分为7分,持续了

5
 

min)。头皮痛表现为研究对象与头槽互相接触的

头部局部皮肤出现明显不适感,离开头槽后,短时间

内其可自行消失。因此,可认为头皮痛的发生可能与

该装置目前的头槽材质为过硬的工程塑料、研究对象

持续与头槽接触和保持头部同一位置有关。另外,研
究对象出现头皮麻木(11.1%)主要表现为头部局部

皮肤感到轻度麻木不适感、无痛、无眩晕感、无客观体

征存在,持续时间1~30
 

min,稍做休息后便可好转。
头皮麻木的发生可能和头槽与头部持续接触,或头部

持续后仰充血有关。然而,当该装置调整体位打开气

道时,人体的头部会后仰悬空,头槽的设计作用则为

支撑头部、保护人体头颈部的安全与增加舒适度。鉴

于此,在今后制订该装置的优化与改进方案时,应着

重考虑更换头槽的材质。可以借鉴先前学者通过垫

枕使患者头部后仰便于气道打开和气管插管的方法,
考虑将头槽的材质更换为类似于枕头等较为柔软的

材质[35-37]。
3.2.2 头部测控装置

  研究出现的前额皮肤压红(12.2%)为轻度压红、

压之可褪色、有压痕、压红形状与头部测控装置中接

触人体前额处的局部装置形状一致,短时间内自行消

退,持续时间为3~30
 

min。前额皮肤压红的发生与

该装置的头部测控装置相关,因头部测控装置的部分

结构固定在研究对象的前额处,且与其皮肤紧密贴

合,对其产生了压力导致压红的发生,但未达到1期

医疗器械相关性压力性损伤[38]的标准。根据相关压

力性损伤的防范建议[39-41],可以预防性使用相关敷

料,如泡沫敷料、水胶体敷料,以减少或避免其发生。
因此,可以通过调节头部测控装置与前额皮肤接触的

松紧度,或在头部测控装置与前额接触的部位额外使

用减压敷料,或在头部测控装置上设计增加带有减压

敷料性质的材料,以保护前额皮肤。
3.2.3 人体背板

  少数研究对象出现的颈部酸、肩部酸、头晕、头
胀、恶心、颈部痛和背部肌肉紧很可能与其持续头部

后仰、颈部伸展、肩背部抬高、保持同一体位及个体化

的敏感性和耐受程度不一有关。腰酸的发生可能与

该装置背板短,致使研究对象的背部悬空和腰部承力

有关。该装置背板的长×宽为
 

20
 

cm×36
 

cm,今后

可以考虑适当增加其长度,避免背部悬空和腰部受力

的现象出现,增加其舒适度。
3.3 优势与局限性

  本研究的优势在于研究对象均为清醒状态,试验

于不给予其他任何跟装置无关的干预条件下进行,可
以准确反映、判断和分析该装置的真实安全性和不良

反应。然而,研究也存在一些局限,如没有进行交叉

试验,无法消除因个体差异性对研究结果造成的一些

偏倚;还有一些不良反应来源于研究对象的主观感

受,存在着无法客观量化的局限,如头胀;另外,样本

量较小,研究对象局限于成人女性志愿者,清醒状态

下研究对象使用该装置的安全性研究结果不一定适

用于急危重症患者或麻醉后气管插管或成年男性患

者等。因此,该装置临床应用的安全性效果还应在大

量本、多种人群中继续研究。
气道打开体位自动调节装置安全可耐受,不存在

与角度大小相关的安全性问题,使用过程中可能会出

现头皮痛、前额皮肤压红和头部麻木等一过性反应,
均可在30

 

min内消失。该装置可以从头槽材质、头
部测控装置材料及背板长度等方面进行改进和优化。
此外,该装置打开气道的安全性与有效性还需在大样

本、多中心、多种人群中进行进一步的随机对照试验

或真实世界研究,以期为其临床的普适性与推广应用

提供相关支撑依据。
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