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!临床研究!

开放式通气面罩在 E9>患者玻璃体切割术中
应用的可行性和安全性
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&&%摘要&&目的&评估开放式通气面罩在增生型糖尿病视网膜病变'E9>(患者局部麻醉下玻璃体切割术

中应用的可行性及安全性)&方法&采用随机对照研究"纳入 '*'+ 年 )*F 月在徐州市立医院就诊的需行局

部麻醉下玻璃体切割术的 E9>患者 J* 例 J* 眼"采用随机数字表法将患者分为试验组和对照组"每组 +* 例

+* 眼) 试验组患者术中采用眼科手术开放式通气面罩供氧"对照组采用传统鼻导管吸氧方式) 对比 ' 个组

患者吸氧前及术中吸氧后的呼吸频率+心率+收缩压+舒张压和血氧饱和度"以及患者舒适度+呼吸通畅度+焦

虑情况+满意度+手术时间+手术成功率及术中并发症发生率等情况)&结果&术中吸氧后试验组患者呼吸频

率+心率+血氧饱和度均优于对照组"差异均有统计学意义'7g+INF%+FIJK++%I)JJ"均 Kf*I*)(#试验组患者

M7WX呼吸困难和汉密尔顿焦虑量表评分均低于对照组"差异均有统计学意义'7g'IJ'J++IJJ*"均 Kf*I*)("

舒适度量表评分高于对照组"差异有统计学意义'7g'IFF+"Kf*I*)() ' 个组手术时间+手术成功率+并发症发

生率比较差异均无统计学意义'7g*I)K)"Kg*I))+#!' g*I(+N+*I'N("均 Kh*I*)() 试验组患者对手术过程的满

意率为 KFI)?'(KQ+*("高于对照组的 J)I*?'(+Q+*("差异有统计学意义'!' g(IK%+"Kg*I*+J()&结论&E9>

患者在局部麻醉条件下行玻璃体切割术"采用眼科手术开放式通气面罩进行吸氧"能够有效提升患者的呼吸

舒适度"缓解紧张焦虑情绪"维持生命体征平稳"提高患者的整体舒适度"有助于手术顺利进行"且未观察到与

面罩使用相关的不良反应"值得临床推广应用) &
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678TW7/XW7\Z \2.8X-W-8Y7, 8\,USWT-U/S,STV7Y"].TV +* 6-2S2'+* S̀S2( .8 S-6V XW7\Z5=VSŜZSW.,S8T-/XW7\Z
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&&糖尿病视网膜病变' Y.-UST.6WST.87Z-TV "̀9>(依据
病变的进展与特征分为增生型和非增生型两大类) 其
中增生型糖尿病视网膜病变 ' ZW7/.4SW-T.[SY.-UST.6
WST.87Z-TV "̀E9>(的主要病理改变是玻璃体积血和视
网膜增生膜形成"严重损害患者视力和生活质量"玻璃
体切割术往往成为必要的治疗手段

, %- ) E9>手术多
采用局部麻醉方式"术中患者意识清醒"易出现紧张与
恐惧情绪"加之传统的术中铺无菌手术单时需覆盖口
鼻"易导致患者产生窒息感+憋闷感等不适及全身缺氧
风险"进而加剧紧张情绪"甚至引发血压升高及生命体
征变化"增加手术难度及术中出血风险 , '- ) 在临床实
践中"常用的鼻导管吸氧设备虽可供氧"但不能有效维
持口鼻区域的独立空间

, (- "且因氧气直接吹入鼻腔并
伴有异味"常使患者感到不适) 此外"临床上常采用托
盘或支架支撑无菌布单"以保留口鼻部位的呼吸空
间

, +- ) 但现有简易吸氧支架因支撑范围过大"易干扰
眼科手术操作"且难以在口鼻部位有效维持所需的氧
气浓度

, )- "故临床应用较少) 为降低眼科手术过程中
患者呼吸阻力+缓解紧张情绪+提升手术体验"以保障
手术顺利实施"本团队研发了一种眼科手术专用的开
放式通气面罩'专利号$<_'*%K%*N)''')IJ() 本研究
拟评估该面罩在 E9>患者玻璃体切割术中应用的可
行性及安全性)

C;资料与方法

C5C&一般资料
采用随机对照研究"选取 '*'+ 年 )*F 月在徐州

医科大学附属徐州市立医院局部麻醉下行玻璃体切割

手术的 E9>患者 J* 例 J* 眼"其中男 )) 例 )) 眼"女
') 例 ') 眼#年龄 (*LFJ 岁"平均年龄')FIF(pKI+'(

岁) 纳入标准$'%(年龄 %JLJ* 岁#''(经临床检查符
合 ' 型糖尿病诊断标准 , N- "眼部表现符合.我国糖尿

病视网膜病变临床诊疗指南''*%+ 年(/ , F-
中 E9>的

诊断标准#'((患眼有玻璃体积血且 %L( 个月内未吸
收+患眼因存在机化膜或条索牵拉所致黄斑水肿+患眼
因玻璃体积血发生牵拉性视网膜脱离+患眼视网膜或
黄斑前存在新生血管膜#'+(患者需接受玻璃体切割
手术) 排除标准$'%(严重心功能不全"近 N 个月内发
生心脑血管意外者#''(严重肝肾功能不全者#'((凝
血功能异常者#'+(患眼存在其他视网膜和脉络膜疾
病或其他眼部疾病'如青光眼+高度近视等("可能影
响手术结果者#')(术眼既往有玻璃体视网膜手术史
者) 采用随机数字表法将患者分为试验组和对照组"

试验组共 +* 例 +* 眼"其中男 'F 例 'F 眼"女 %( 例 %(

眼"年龄 (*LFJ 岁"平均 ' )JI%*pKIJK(岁#对照组共
+* 例 +* 眼"其中男 'J 例 'J 眼"女 %' 例 %' 眼"年龄
(FLF' 岁"平均' )FI()pKI*((岁) 本研究遵循.赫尔
辛基宣言/"研究方案经徐州市立医院伦理委员会审
核批准 '批文号$'*'+RcjR*N)() 所有参与者均对本
研究知情并签署知情同意书)
C5D&方法
C5D5C&开放式通气面罩的研制&面罩由面罩支架+通
气管道+气流弥散装置和面罩系带四大部分构成) 面
罩支架两侧均设有圆形通气孔洞"以供面罩内部与外
界气体流通) 气流弥散装置安装于面罩支架内侧"形
成一个密布孔隙的空腔体"该装置与通气管道紧密相
连) 在气流弥散装置的内壁分布有众多气流扩散微
孔"以缓和过大的气压波动幅度"确保气流平稳) 面罩
系带通过精密的耦合机制牢牢绑定于面罩支架两侧"

确保面罩稳固贴合'图 %()
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图 C;眼科手术开放式通气面罩示意图&A$外侧侧面照&M$外侧上
面照&<$内侧正面照&9$内侧上面照
8)0'&.C ; I(-.,+%)( 2)+0&+, "* "3.# >.#%)/+%)"# ,+$V *"&
"3-%-+/,)($'&0.&4& A$ "̂TSW.7W2.YS[.S]& M$ "̂TSW.7WT7Z [.S]&
<$G8TSW.7W4W78T[.S]&9$G8TSW.7WT7Z [.S]

C5D5D&玻璃体切割术中吸氧方法&患者均接受标准
化玻璃体切割术"手术均由资深眼科医师完成)
'%(开放式面罩吸氧法&试验组患者采用开放式面罩
吸氧法"患者取仰卧位"采用聚维酮碘液进行手术区域
皮肤消毒"将无菌开放式通气面罩覆盖于口鼻处"调整
好松紧度后将两侧系带系于耳后"连接吸氧导管"给氧
流量为 ' @Q,.8) 面部铺无菌单"由同一位医师监测
患者术前及术中血压+心率+呼吸频率和血氧饱和度)

术中每间隔 %* ,.8 采集一次生命体征数据) ''(普通
鼻导管吸氧法&对照组患者采用普通鼻导管吸氧法"

患者体位及消毒方法同试验组"将鼻导管固定于患者
鼻腔"铺无菌单"由同一医师对患者进行监测"监测方
法同试验组)
C5D5E&评价指标&主要结局指标为术中和术后患者
生命体征相关指标和患者心理变化指标"次要结局指
标为手术过程相关不良反应) '%(生命体征相关指
标&术前 ) ,.8 测量 % 次血氧饱和度+心率+血压和呼
吸频率并记录"术中每间隔 %* ,.8 测量 % 次上述体征
指标并记录) ''(舒适度评分&术后即刻采用舒适度

量表'MW\XXW,-88 67,47WT26-/S"M<C(进行疼痛评分问
卷调查) M<C 总分为 + 分$患者出现持续性疼痛记为
* 分#安静时无疼痛感"咳嗽或者深呼吸时出现重度疼
痛记为 % 分#安静时无疼痛感"咳嗽或深呼吸时出现轻
度疼痛记为 ' 分#深呼吸时未出现疼痛记为 ( 分#咳嗽
时未出现疼痛记为 + 分) 评分越高表示患者舒适状况
越佳

, J- ) '((呼吸通畅度评分&术后即刻采用 M7WX
呼吸困难评分法量表进行呼吸憋闷程度评分) * L
% 分$无憋闷#' L+ 分$轻度憋闷#) LF 分$重度憋闷#
JL%* 分$憋闷程度无法忍受) 评分越高说明呼吸舒适
度越低

, K- ) '+(满意度评分&术后即刻采用自制问卷
调查表评估患者对手术治疗的满意度"问卷采用百分
制计分法"按照得分由高至低分为完全满意 ' K% L
%** 分(+满意'N*LK* 分(和不满意'*L)K 分() 满意
率g'总例数e不满意例数( Q总例数i%**?) ')(心理
状态 评 分& 术 后 即 刻 采 用 汉 密 尔 顿 焦 虑 量 表

'D-,./T78 A8 .̂ST̀C6-/S"DA:A(对患者的心理情绪进
行评估"由 ' 名评定员采用交谈和观察的方法分别检
查"检查结束后独立进行评分) 该量表包含 %+ 个项
目"采用 *L+ 分的 ) 级评分标准) 各条目均无症状记
为 * 分"轻度症状记为 % 分"中度症状记为 ' 分"重度
症状记为 ( 分"极重度症状记为 + 分) 总分 %+L%F 分
为轻度焦虑"%JL'+ 分为中度焦虑"')L(* 分为严重焦
虑"分数越高代表焦虑程度越严重 , %*- ) 'N(手术过程
相关指标及不良反应评估&记录患者经历的手术时
间+手术成功率及术中并发症) 手术成功的标准是顺
利完成手术操作"切割玻璃体或积血"剥离增生膜"恢
复视网膜结构"行视网膜光凝) 并发症包括术中呼吸
相关及手术相关不良事件"其中呼吸相关不良事件指
术中患者出现呼吸困难+血氧饱和度持续低于 K*?+
心率持续超过 %** 次Q,.8 达 ( ,.8 以上且患者有心
慌+胸闷+头晕等其中任何 % 项不适) 不能坚持手术者
则中止手术和测量过程"采取急救措施"如加大氧流
量+开通静脉通路等#手术相关不良事件包括术中眼内
明显出血+电凝止血频率高+医源性裂孔发生等情况)
不良反应发生率是出现不良事件的例数占总例数的

比例)
C5E&统计学方法

采用 CECC '+I* 统计学软件进行统计分析) 计数
资料以率或百分比表示"组间相关指标差异比较采用
!'
检验#本研究中计量资料经 CV-Z.W7Rd./b 检验证实

均满足正态分布"以 WpD表示"组间相关指标差异比较
采用独立样本 7检验) 采用双尾检验"Kf*I*) 为差异
有统计学意义)

!(+*%!中华实验眼科杂志 '*') 年 %% 月第 +( 卷第 %% 期&<V.8 O"̂Z ;ZVTV-/,7/"_7[S,USW'*')"!7/5+("_75%%
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表 C;D 个组患者生命体征相关指标比较'"W#(
F+9/.C;!",3+&)$"#"*>)%+/$)0#$1&./+%.2)#2)(+%"&$9.%B..#%B" 0&"'3$'"W#(

组别 例数
呼吸频率'次Q,.8( 心率'次Q,.8( 收缩压',,DX( 舒张压',,DX( 血氧饱和度'?(

吸氧前 吸氧后 吸氧前 吸氧后 吸氧前 吸氧后 吸氧前 吸氧后 吸氧前 吸氧后

对照组 +* ((I'p'IJ '+INp'I% %'JI*pNI* %*%I*pNI* %(JI*p%(I* %')I*p%%I* K'I*pJI* J(I*pNI* K%I(p+IJ KFI+p+I)

试验组 +* ((I)p'IF ''I(p'I( %'KI*pFI* K'I*p+I* %(KI*p%+I* %'(I*p%*I* K%I*pKI* J%I*pFI* K'I%p)I% KJIKp+I%
7值 *I+JJ +INF% *INJN FIJK+ *I((% *IJ)% *I)') %I(F' *IF'' %I))J
K值 *IN'F f*I**% *I+K) f*I**% *IF+' *I(KF *IN*% *I%F+ *I+F' f*I**%

&注$'独立样本 7检验(&% ,,DXg*I%(( bE-
&_7TS$'G8YSZS8YS8T2-,Z/S27RTS2T(&% ,,DXg*I%(( bE-

表 D;D 个组患者 X!I+X"&0 和 L:?:评分比较'"W#"分(
F+9/.D;!",3+&)$"#"*X!I"X"&0"+#2L:?:$("&.$

9.%B..#%B" 0&"'3$'"W#"$("&.(

组别 例数
M<C M7WX DA:A

吸氧前 吸氧后 吸氧前 吸氧后 吸氧前 吸氧后

对照组 +* 'IFp*IJ (I'p*IF %I(p*I) *IJp*I' %FIN'p(IN %+I(Np%I(

试验组 +* 'IJp*IN (IFp*IK %I'p*IN *IFp*I% %JI*)p(I+ %(I%+p*IK

7值 *IN(' 'IFF+ *IJ%* 'IJ'J *I)+K +IJJ*

K值 *I)'K *I**F *I+'% *I**N *I)J+ f*I**%

&注$'独立样本 7检验(&M<C$MW\XXW,-88 舒适度量表#DA:A$汉密尔顿焦虑量表
&_7TS$'G8YSZS8YS8T2-,Z/S27RTS2T(&M<C$MW\XXW,-88 <7,47WTC6-/S#DA:A$D-,./T78 A8 .̂ST̀
C6-/S

D;结果

D5C&' 个组患者生命体征相关指标比较
' 个组患者术前呼吸频率+心率+收缩压+舒张压

及血氧饱和度比较差异均无统计学意义 '均 Kh
*I*)() 术中吸氧后试验组患者呼吸频率+心率+血氧
饱和度均优于对照组"差异均有统计学意义 '均 Kf
*I*)("收缩压和舒张压比较差异均无统计学意义'均
Kh*I*)('表 %()
D5D&' 个组患者 M<C+M7WX和 DA:A评分比较

' 个组患者术前 M<C+M7WX和 DA:A评分比较差
异均无统计学意义'均 Kh*I*)() 术中吸氧后试验组
患者 M7WX和 DA:A评分均明显低于对照组+M<C 评分
高于对照组"差异均有统计学意义 '均 Kf*I*) (
'表 '()
D5E&' 个组患者手术时间和手术成功率比较

对照组和试验组患者手术时间分别为 ' )'IN+p
+IKF(和')%IKNp)I')(,.8"手术成功率分别为 K)I*?
'(JQ+*(和 KFI)?'(KQ+*("' 个组患者手术时间和手
术成功率比较"差异均无统计学意义 '7g*I)K)"Kg

*I))+#!' g*I(+N"Kg*I))N()
D5t&' 个组患者并发症发生情况比较

试验组与对照组患者明显出血+电凝止血频率及
医源 性 裂 孔 总 发 生 率 分 别 为 %*I*? ' +Q+* ( 和

)I*?''Q+*("其中对照组发生明显出血+电凝止血以
及医源性裂孔者各 % 例"试验组发生电凝止血 % 例"无
发生明显出血和医源性裂孔者) 试验组患者并发症总
发生率低于对照组"但差异无统计学意义'!' g*I'N("
Kg*IN*J()
D5Y&' 个组患者满意率比较

试验组和对照组患者对手术过程的满意率分别为

KFI)?'(KQ+*(和 J)I*?'(+Q+*("试验组患者满意率
高于对照组"差异有统计学意义'!' g(IK%+"Kf*I*)(
'表 (()

表 E;D 个组患者满意率比较
F+9/.E;!",3+&)$"#"*3+%).#%$+%)$*+(%)"#&+%.$

9.%B..#%B" 0&"'3$

组别 例数 不满意' )( 满意' )( 完全满意' )( 满意率, )'?( -

对照组 +* N %+ '* (+'J)I*(

试验组 +* % %) '+ (K'KFI)(
!' 值 (IK%+
K值 *I*+J

&注$'!' 检验(
&_7TS$'!' TS2T(

E;讨论

E9>患者及时接受玻璃体切割手术对于延缓病
情+保护视力具有关键作用 , %%e%'- ) 围手术期精细化管
理以及患者术中的良好配合对于降低手术风险+提高

手术成功率至关重要) 因此"有效缓解
患者术中紧张情绪"确保生命体征平
稳"提升舒适度"是保障手术顺利进行
的必要环节) 临床实践中"局部麻醉下
接受玻璃体切割手术术中部分患者配

合度欠佳"为了解决患者的呼吸受限问
题"采用托盘或支架支撑无菌布单+鼻
导管吸氧方式易引起患者不适以及可

能引发术区污染等缺陷"本团队创新设
计了一款专利面罩"以期为患者带来更
加舒适+安全的手术体验)

!++*%! 中华实验眼科杂志 '*') 年 %% 月第 +( 卷第 %% 期&<V.8 O"̂Z ;ZVTV-/,7/"_7[S,USW'*')"!7/5+("_75%%
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本研究结果显示"开放式面罩用于 E9>患者玻璃
体切割术中是可行的"其在降低患者的呼吸阻力和缓
解憋闷感方面较传统的鼻导管吸氧方式优势显著"大
幅度提升了患者的呼吸舒适度和整体身体舒适度"而
在维持术中氧饱和度方面与鼻导管吸氧效果相当) 本
研究中所制备的开放式通气面罩全面覆盖患者的口鼻

区域"采用的不锈钢材质具备足够的硬度"在口鼻处形
成稳定的支撑空间"可以显著降低呼吸阻力"避免无菌
布直接接触带来的压迫和窒息感) 面罩内部集成气体
弥散装置"确保无论氧流量大小"氧气在输送过程中不
会直接冲击鼻腔) 面罩两侧设有宽敞的通气孔促进内
外气体交换"既可以维持面罩内的高氧环境"又能防止
二氧化碳的积聚) 此外"面罩两侧配有可调节系带"能
够依据患者的个体差异调整松紧"保障患者佩戴时的
面部舒适度) 面罩上缘覆盖至鼻尖位置"与手术视野
保持适当距离"既不妨碍术者的操作视野"又增加了患
者术中的舒适感) 不锈钢材质可经受多次消毒处理"

确保了使用的安全性和耐用性
, %(- "术中使用后充分验

证了该面罩的上述使用优势和功能)
本研究结果还表明"玻璃体切割术中采用开放式通

气面罩患者的 M7WX和 DA:A评分明显低于采用传统鼻
导管吸氧患者"而 M<C 评分高于对照组"与既往心脏手
术患者中改良面罩可有效缓解患者呼吸困难的结果一

致
,%+- ) 有研究表明"鼻导管吸氧时不同的氧流量和温

度会对患者舒适度产生影响"进一步分析发现患者呼吸
窘迫缓解情况与舒适性密切相关

,%)- ) 本研究在研制开
放式通气面罩时充分考虑了术中患者舒适度的需求"在
E9>患者玻璃体切割术中的应用充分证实了其可有效
缓解呼吸困难+提高舒适度"考虑可能与眼科手术开放
式通气面罩能够提供更稳定且高浓度的氧气供给"从而
改善了患者的循环状态和呼吸动力学指标有关)

本研究结果表明"在 E9>患者玻璃体切割术中"
开放式通气面罩的使用不仅改善了患者的生命体征相

关指标及主观感受"也有助于手术的顺利推进"缩短手
术时间"降低术中并发症的发生风险) 开放式通气面
罩设计聚焦于临床实际需求"通过简化佩戴流程和提
升通气效率"极大改善了患者的呼吸舒适度和整体身
体感受) 该面罩有助于减轻患者术中的焦虑"提升医
患配合度"为手术顺利实施提供了重要支持) 因此"从
专业性+科学性及患者利益最大化角度出发"推广开放
式通气面罩在 E9>患者局部麻醉下玻璃体切割术中
的应用具有重大的临床意义和社会价值)
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