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口鼻面罩弹力固定罩的研制及在无创正压通气早期

应用观察
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摘要 目的：观察口鼻面罩弹力固定罩在无创正压通气（NPPV）应用的安全性及效果。 方法：采用复合材料制成弹力固定罩。 将
66 例行 NPPV 患者平均分为两组，观察组使用弹力固定罩固定口鼻面罩，对照组使用头带固定。 NPPV 初始治疗及每 15 min询
问患者面部压迫感；观察面罩气囊及固定带部分皮肤压痕，漏气情况。 记录 NPPV 初始治疗及每 15 min患者的动脉血氧饱和度
（SaO）2、心率（HR）、呼吸（RR）情况。 结果：两组初始 NPPV 均有面部压迫感，15 min面部压迫感、面罩气囊及固定带皮肤压痕发
生率观察组低于对照组（P<0.05），漏气发生率低于对照组（P<0.01）；观察组 15、30 min 的 SaO2、HR、RR 改善情况优于对照组
（P<0.01），45、60 min HR 降低优于对照组（P<0.05）。 结论：弹力固定罩提高了 NPPV 的安全性及疗效。
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图 1 弹力固定罩结构示意图 图 2 弹力固定罩实物照片

规治疗方法。目前采用头带固定的方法在进行

NPPV时易发生皮肤压迫感、损伤、漏气[1]，从而影响

治疗安全性及效果。笔者研制了呼吸机口鼻面罩弹

力固定罩（已获国家专利[2]），并应用于临床，取得了

安全满意效果，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 弹力固定罩的结构 弹力固定罩的结构包括

固定带和凹形罩两部分。固定带包括颈部头带、双

颞侧头带、头顶带，在固定带顶端设有粘贴。如图 1～
3所示；凹形罩部分包括双眼开口、口鼻面罩气阀开
口、呼吸机连接管路口开口。

1.2 临床资料 参照慢性阻塞性肺疾病急性加重

患者的机械通气指南[3]，2012年 7月-2015年 7月
在我院急诊科选取神志清楚，能够合作的 AECOPD
并Ⅱ型呼吸衰竭的患者 66例，分为 2组。观察组 33
例，男 11 例，女 22 例，年龄 60～84 岁，平均年龄
（69.21±5.73）岁；对照组 33例，男 16 例，女 17 例，
年龄 61～80岁，平均年龄（69.06±5.56）岁。两组一般
资料比较差异无统计学意义（P＞0.05）。
1.3 方法 治疗前向患者交代治疗的意义及配合

方法，两组均使用驼人医疗器械有限公司生产的 4#

充气口鼻面罩，将口鼻面罩气囊充气 60 mL，置于患
者面部。应用 Drager Savina 呼吸机的无创通气模
式，连接呼吸管路确保处于密闭状态。初始参数设

置为吸气频率 15次/min、吸气压 6 cm H2O、呼气压
为 4 cm H2O、吸入氧浓度为 50%。观察组使用弹力
固定罩将罩体凹陷部置于口鼻面罩上，连接颈部头

带；再连接双颞侧头带；最后把头顶带与双颞侧头

带粘合处连接。对照组使用传统固定头带固定口鼻

面罩。通过患者的自我感受，以询问方式通过点头

或摇头方式评价面部压迫感，分别在初始连接及

NPPV治疗后每 15 min询问患者面部压迫感；NPPV
治疗后每 15 min适度按压口鼻面罩，松开弹力固定
罩或固定头带，通过观察患者口鼻面罩气囊周边、

弹力固定罩及固定头带部分皮肤色泽改变或凹陷

情况，统计面罩气囊部分、弹力固定罩及固定带部

分皮肤压痕的发生情况，并对弹力固定罩或固定头

带的张力进行调整；在初始连接及 NPPV治疗后每
15 min通过监测呼吸机漏气补偿统计漏气发生情
况。NPPV初始连接后通过心电监测记录患者动脉
血氧饱和度（SaO2）、心率（HR）、呼吸（RR），治疗后
每 15 min记录患者 SaO2、HR、RR变化情况。根据患
者情况调整呼吸参数。

1.4 统计学方法 采用 SPSS16.0软件进行数据分
析，两组面部压迫感、固定带压痕、面罩气囊压痕、

漏气发生率采用 χ2检验，SaO2、HR、RR采用两个独
立样本 t检验，以 P ＜0.05表示差异有统计学意义。
2 结果
2.1 两组安全性、漏气情况比较 两组初始连接时

安全性无统计学意义（P ＞0.05）。两组患者 15 min面
部压迫感发生率出现差异（P ＜0.05），45、60 min
两组面部压迫感发生率出现明显变化（P ＜0.01）；
15～60 min固定带压痕、面罩气囊压痕发生率方面
均有差异（P ＜0.01）。漏气发生率在初始连接～30 min
有统计学意义（P ＜0.01），45～60 min通过增加对照
组固定带的张力，两组患者漏气发生率出现变化

（P ＜0.05），见表 1。

图 3 弹力固定罩使用状态照片

组别 初始连接 15 min 30 min 45 min 60 min

面部压迫感

观察组 32（97.0） 21（６3.6）a 14（42.4）b 10（30.3）b 10（30.3）b

对照组 33（100） 28（84.8） 27（81.8） 26（78.8） 21（63.6）

固定带压痕

观察组 0（0.00） 1（0.03）b 2（0.06）b 2（0.06）b 2（0.06）b

对照组 0（0.00） 30（90.9） 30（90.9） 33（100） 33（100）

面罩气囊压痕

观察组 ０（0.00） 20（60.6）b 21（63.6）b 20（60.6）b 24（72.7）b

对照组 0（0.00） 30（90.9） 31（93.9） 31（93.9） 32（97.0）

漏气

观察组 18（54.5）b 4（12.1）b 3（0.09）b 2（0.06）a 2（0.06）a

对照组 28（84.8） 18（54.5） 12（36.4） 10（30.3） 10（30.3）

表 1 观察组与对照组安全性、漏气情况比较[n(%)]

aP<0.05，bP<0.01
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组别 初始连接 15 min 30 min 45 min 60 min

SaO2/%

观察组 80.18±4.21 90.48±2.76b 93.39±2.08b 95.33±1.45 95.67±1.02

对照组 81.09±3.14 88.06±2.18 90.61±1.58 94.64±2.01 95.33±1.71

HR/(次/min)

观察组 117.94±9.18101.58±8.20b 95.61±8.22b 91.36±6.56a88.48±4.99a

对照组 116.42±7.54105.79±8.34 102.18±7.22 92.24±6.05 89.03±4.89

RR/(次/min)

观察组 27.27±2.70 20.94±2.37b 19.58±2.14b 18.27±1.15 16.36±1.30

对照组 26.64±2.68 23.82±3.025 22.09±2.962 18.55±1.20 16.70±1.13

表 2 观察组与对照组治疗效果比较(ｘ±ｓ)

aP<0.05，bP<0.01

2.2 两组治疗效果比较 两组初始连接时 SaO2、

HR、RR无统计学意义（P ＞0.05）；两组患者 15～30 min
其改善情况出现变化（P ＜0.01）；45～60 min 患者
SaO2、RR无统计学意义（P ＞0.05），但 HR的改变具
有统计学意义（P ＜0.05），见表 2。

3 讨论
无创机械通气时患者的舒适程度是保证治疗

得以顺利进行的重要因素，连接的方法和佩戴过程

是治疗成败的关键因素之一[4]。目前采用固定面罩

为上下两条双头宽约 1 cm的头带，但由于面部的特
殊解剖结构使漏气几乎发生于所有接受 NPPV治疗
者，漏气可以导致触发困难、人机不同步和气流过

大等，使患者感觉不舒服且影响治疗效果[1]。同时由

于固定带较窄，在连接时使面部受力增加，易产生

固定带压迫感，随着时间延长而出现压痕。固定带

张力的加大使面罩气囊部分压力增大而使面部压

迫感增加，进而出现皮肤压痕。同时为解决漏气问

题，通常使用增加固定带的张力，而固定带张力增

加势必又造成面部压迫、损伤的发生发展，使安全

性降低，导致 NPPV不耐受，易致治疗失败。

口鼻面罩弹力固定罩采用氨纶和棉纶复合材

料制成，具有柔软、细腻，对人体皮肤无刺激、良好

伸缩性、塑型性；采用五头连体固定方式降低了固定

张力，同时使面部受力均匀。因此，减少了面部压迫感

及损伤，增加了安全性。罩体部分包围住口鼻面罩，

增加了面罩的密闭性，增强了 NPPV治疗的效果。
虽然两组患者在 NPPV时均取得了良好的治疗

效果，均未因病情恶化而行气管插管。但基于固定

罩良好的舒适性、密闭性，在使用 NPPV时前 30 min
患者的 SaO2、HR、RR的改善情况优于对照组。由于
固定罩较固定带需要较小张力，且压力均匀分布，

随着治疗时间的延长患者面部压迫感及面部压痕

显著低于对照组。同时，可能由于患者的耐受感觉

较好，克服了紧张心理，使患者的 HR在 45、60 min
降低情况优于对照组。

呼吸机口鼻面罩弹力固定罩具有良好弹性，改

变了头带固定由“线”的方式为“面”的方式，使所需

固定张力降低，压力均匀分布；同时增加了面罩密闭

性，提高了患者的舒适安全性及 NPPV的治疗效果。
固定头罩不仅可用于医院急诊治疗，还可用于家庭

无创机械通气的面罩固定。因此，具有良好的市场及

使用前景。此固定头罩主要由氨纶和棉纶复合材料

制成，其成本仅为目前市售固定带的 1/5～1/10，同时
亦可重复使用，可大大减少患者的经济负担。
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