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　　［摘要］　目的　探讨一种具有双通道恒定泄气量功能（ｔｗｏｃｈａｎｎｅｌｓａｎｄｃｏｎｓｔａｎｔｌｅａｋａｇｅ，ＴＣＣＬ）的
无创正压通气（ｎｏｎｉｎｖａｓｉｖｅｐｏｓｉｔｉｖｅｐｒｅｓｓｕｒｅｖｅｎｔｉｌａｔｉｏｎ，ＮＰＰＶ）面罩研制及应用效果。方法　完成 ＴＣＣＬ
面罩的发明设计、三维构建和产品制造。利用２４例健康人进行 ＮＰＰＶ试验，根据不同的 ＮＰＰＶ面罩类
型，按随机数字表法分为２组：研究组采用 ＴＣＣＬ面罩；对照组采用普通型 ＮＰＰＶ面罩。标准化实验条
件下，呼气气道正压（ｅｘｐｉｒａｔｏｒｙｐｏｓｉｔｉｖｅａｉｒｗａｙｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＥＰＡＰ）为５、１０ｃｍＨ２Ｏ时，监测两组面罩内呼气
末二氧化碳分压（ｐｒｅｓｓｕｒｅｏｆｅｎｄｔｉｄａｌｃａｒｂｏｎｄｉｏｘｉｄｅ，ＰｅｔＣＯ２）变化；测试呼吸机吸入气体氧气浓度
（ＦｉＯ２）分别为 ３０％、５０％，且吸气气道正压（ｉｎｓｐｉｒａｔｏｒｙｐｏｓｉｔｉｖｅａｉｒｗａｙｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＩＰＡＰ）分别为 １０、
２０ｃｍＨ２Ｏ时，监测面罩内 ＦｉＯ２变化。结果　标准化试验条件下，相同 ＥＰＡＰ水平（５ｃｍＨ２Ｏ或
１０ｃｍＨ２Ｏ）时，研究组面罩内 ＰｅｔＣＯ２均显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）；相同 ＦｉＯ２水平（ＦｉＯ２为 ３０％或
５０％）及 ＩＰＡＰ为 １０、２０ｃｍＨ２Ｏ时，两组组内及组间面罩内 ＦｉＯ２比较差异均无统计学意义。
结论　ＴＣＣＬ面罩对面罩内ＣＯ２的清除效果优于普通型ＮＰＰＶ面罩且不影响吸入气体Ｏ２浓度。
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　　无创正压通气（ｎｏｎｉｎｖａｓｉｖｅｐｏｓｉｔｉｖｅｐｒｅｓｓｕｒｅｖｅｎｔｉ
ｌａｔｉｏｎ，ＮＰＰＶ）是指通过鼻罩、口鼻面罩等无创方式与
患者相连接而进行的辅助正压机械通气。ＮＰＰＶ已广
泛应用于Ⅱ型呼吸衰竭患者救治［１－２］。但因现有

ＮＰＰＶ面罩内存在显著死腔效应，易致 ＣＯ２重复呼
吸［３］。当ＮＰＰＶ治疗慢性阻塞性肺疾病等合并 ＣＯ２
潴留患者时，常因面罩内存在较大的死腔气体量，导致

显著的ＣＯ２重复呼吸和较高的呼气末二氧化碳分压
（ｐｒｅｓｓｕｒｅｏｆｅｎｄｔｉｄａｌｃａｒｂｏｎｄｉｏｘｉｄｅ，ＰｅｔＣＯ２），可能进
一步加重患者 ＣＯ２潴留水平，从而影响 ＮＰＰＶ治疗效
果［４－５］。现针对ＮＰＰＶ应用中死腔效应问题的研究主
要集中于优选呼气阀类型［６－７］、面罩形状结构优化［８］、

增加呼气阀泄漏量［９］、延长呼气时间及潮气量［１０－１２］等

措施，但上述这些措施对面罩内 ＣＯ２的清除效果并不
理想。为此，本研究设计一种具有双通道恒定泄气量

功能的ＮＰＰＶ面罩，简称双通道恒定泄气量（ｔｗｏｃｈａｎ
ｎｅｌｓａｎｄｃｏｎｓｔａｎｔｌｅａｋａｇｅ，ＴＣＣＬ）面罩，完成ＴＣＣＬ面罩
三维实体模型构建和样品制造，并通过健康人 ＮＰＰＶ
实验证实此面罩可显著降低面罩内 ＣＯ２浓度。现报
告如下。

１　材料与方法

１．１　系统设计
１．１．１　ＴＣＣＬ面罩设计思路　　呼气阀传统安装部位
是在呼吸机管道和面罩之间，此种安装方式操作简单，

但 ＮＰＰＶ面罩内（一般中等型号鼻罩死腔量约为
１０５ｍＬ、口鼻面罩死腔容量约２５０ｍＬ）、呼气阀与面罩
之间的呼吸机管道均存在吸气流和呼气流的气体共用

通道问题，可能是导致面罩内 ＣＯ２重复呼吸的主因。
同时，患者呼气时需对抗呼吸机基础气流（在呼气后

期呼吸机回路维持的１个持续气流即为基础气流，以
协助吸气触发）的阻碍才能呼出气体，从而额外增加

患者呼吸肌功耗。为解决上述问题，我们仔细分析无

创呼吸机工作原理、与患者连接方式、呼气阀类型、安

装部位及结合国内外研究进展，提出：①将呼气阀由传
统安装部位（呼吸机管道与面罩之间）改置于面罩前

端；②采用平台型呼气阀。通过ＮＰＰＶ实验模型证实：
同种呼气阀（平台型呼气阀或单孔型呼气阀）改置于

面罩前端时，面罩内、气管内 ＰｅｔＣＯ２显著低于呼气阀

传统安装部位；当呼气阀安装于同一位置时，平台型呼

气阀更有利于排出ＣＯ２
［１３］。据此，我们技术集成利于

解决面罩内死腔效应的呼气阀位置优化（改置于面罩

前端）和优势类型（平台型呼气阀），发明设计 ＴＣＣＬ
面罩。

１．１．２　ＴＣＣＬ面罩结构　　ＴＣＣＬ面罩为将平台型呼
气阀一体化设计于面罩前端的 ＮＰＰＶ口鼻罩类型。
ＴＣＣＬ面罩包括面罩本体、吸气通道及呼气通道（图
１Ａ、Ｂ），吸气通道和呼气通道均位于面罩本体前端，吸
气通道设置在的呼气通道下边缘。面罩本体包括口部

和鼻部，口部相对鼻部向外凸出，且口部和鼻部的连接

处采用圆弧处理。吸气通道包括直管部和弯管部，呼

吸机管道通过直管部与面罩相连接，弯管部的一端和

直管部连接，另一端与面罩本体连接，且弯管部和面罩

本体连接处的外周面安装有固定环。吸气通道的中心

位于面罩本体的中轴线上，且吸气通道的中心至面罩

本体下边缘长度为整个面罩本体高度的１／２～１／６。呼
气通道包括平台型呼气阀和丝状连接头。平台型呼气

阀主要包括阀体和阀体中变形膜片。变形膜片设有泄

气孔，并且在变形膜片外周面设有三点式加固条，防止

变形膜片在气压作用下脱落。丝状连接头一端连接平

台型呼气阀，另一端连接面罩本体，且呼气通道与面罩

本体是一体化成型设计。呼气通道的中心位于面罩本

体的中轴线上，且呼气通道的中心至面罩本体下边缘

长度为整个面罩本体高度的１／４～３／４。此外，面罩通
过第１、２锁定扣与头带相连接，面罩本体通过硅胶密
封部与患者相连接。

１．１．３　ＴＣＣＬ面罩创新点及工作原理　　ＴＣＣＬ面罩
设计双通道（图１）独立分布，解决了面罩内、呼气阀与
面罩之间管道的吸气流和呼气流的气体共用通道问

题，可利用呼吸机的基础气流冲刷面罩内的残留气体，

从而促进了死腔气体排出并减少 ＣＯ２重复呼吸量。
双通道设计还基本消除呼吸机基础气流额外增加患者

呼吸肌功耗的问题。此外，吸气通道和呼气通道在面

罩本体上的具体位置是优化的位置，能够显著改变鼻

孔附近的空气流速以及流场形态，从而使得面罩本体

中的ＣＯ２浓度更低。呼气通道的呼气阀采用平台型
呼气阀设计，当呼吸回路处于高压力状态时（通常在

吸气相），平台型呼气阀的变形膜片上抬，使平台型呼
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气阀泄气孔变小，致使泄气量相对较小，以利于稳定吸

入气体氧气浓度（ｉｎｓｐｉｒｅｄｏｘｙｇｅｎｆｒａｃｔｉｏｎ，ＦｉＯ２）；而当
呼吸回路处于低压力状态时（通常在呼气相），平台型

呼气阀的变形膜片回缩，使平台型呼气阀的泄气孔变

大，致使泄气量相对较大，以利于促进 ＣＯ２排出。因
此，平台型呼气阀的变形膜片具有根据呼吸回路压力

波动而动态控制泄气孔大小维持泄气量相对恒定的功

能，可实现在不影响面罩内吸入气体ＦｉＯ２和减少人机
拮抗的情况下解决面罩内 ＣＯ２重复呼吸问题，对
ＴＣＣＬ面罩安全应用具有重要价值。

　　总之，ＴＣＣＬ面罩通过双通道设计理论上可解决
ＮＰＰＶ面罩内死腔效应及 ＣＯ２重复呼吸问题，并解决
呼气时因对抗呼吸机基础气流而额外增加呼吸肌功耗

的问题；通过平台型呼气阀设计可确保面罩内稳定的

吸入气体ＦｉＯ２和减少人机拮抗。
１．２　ＴＣＣＬ面罩产品制造
　　利用 Ｓｏｌｉｄｗｏｒｋｓ软件构建ＴＣＣＬ面罩三维实体模型，
并与博谊（上海）工业有限公司合作，经过手工打样、样品

模具制作及生产模具制作３个阶段，完成ＴＣＣＬ面罩产品
制造（图２）。
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Ａ、Ｂ：分别为ＴＣＣＬ面罩正面、侧面图　１：面罩本体；２：平台型呼气阀（２１：阀体；２２：泄气孔；２３：变形膜片；２４：加固条）；３：吸气
通道；４：第１锁定扣；５：第２锁定扣；６：硅胶密封部；７：丝状连接头；８：固定环；红色箭头表示吸气流；蓝色箭头表示呼气流

图１　ＴＣＣＬ面罩设计结构图
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Ａ：正面观；Ｂ：侧面观；Ｃ：斜面观　１：面罩本体；２：平台型呼气阀；３：吸气通道；４：泄气孔；５：硅胶密封部

图２　ＴＣＣＬ面罩产品实体外观图
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１．３　ＴＣＣＬ面罩应用效果评价
１．３．１　研究对象、面罩类型及分组　　选择２４例健康
人作为研究对象，男性１３例，女性１１例，年龄（３２．０±
６．２）岁。通过ＮＰＰＶ面罩将无创呼吸机（美国 Ｐｈｉｌｉｐｓ
公司生产的Ｖ６０）与研究对象相连接而进行 ＮＰＰＶ试
验，ＮＰＰＶ试验测试中利用呼气阀排出面罩、呼吸管道
等呼吸回路气体。采用计算机随机数字法将研究对象

分为２组，每组各 １２例：研究组应用 ＴＣＣＬ面罩（Ｍ
号，死腔容量约为 ２４０ｍＬ；平台型呼气阀一体化设计
于面罩前端，图３）；对照组采用普通型 ＮＰＰＶ面罩即
德国公司生产的 ＣｌａｓｓｉｃＳｔａｒＳＥ口鼻面罩（Ｍ号，死腔
容量为２４０ｍＬ），平台型呼气阀（Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ，ＵＳＡ）安
装在呼吸机管道与面罩之间（图４）。

平台型呼气阀
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呼吸机管道

图３　研究组ＴＣＣＬ面罩连接图

平台型呼气阀

图４　对照组普通型ＮＰＰＶ面罩连接图

１．３．２　数据监测　　利用迈瑞 ＢｅｎｅｖｉｅｗＴ１监护仪
ＣＯ２旁流模块持续监测面罩内 ＰｅｔＣＯ２，并利用杭州艾
普仪器设备有限公司生产的 ＣＹ１２Ｃ便携式氧浓度测
定仪持续监测面罩内吸入气体 ＦｉＯ２（图 ５）。ＰｅｔＣＯ２
和ＦｉＯ２均间隔３ｍｉｎ记录１次数值，总计２０次。
　　ＣＯ２旁流模块和氧浓度测定仪在监测前均需完成
校零工作。

　　ＣＯ２旁流模块基本工作流程：通过 ＣＯ２监测采样
管采集面罩内气体，并经过水槽过滤水分后输入 ＣＯ２

旁流模块而完成 ＰｅｔＣＯ２数据分析。氧浓度测定仪基
本工作流程：通过Ｏ２监测采样管采集面罩内气体，利
用氧电池分析氧浓度，并通过氧浓度测定仪主机显示

其数值。
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１：ＣＯ２旁流模块（１．１：水槽；１．２：ＣＯ２监测采样管）；２：氧
浓度测定仪主机（２．１：Ｏ２监测采样管；２．２：球囊；２．３：氧
电池）；３：ＴＣＣＬ面罩；４：呼吸机管道

图５　ＮＰＰＶ面罩内ＰｅｔＣＯ２和ＦｉＯ２参数监测设备

１．３．３　实验步骤　　①呼吸机标准化实验条件：Ｐｈｉｌｉｐｓ
Ｖ６０测试呼吸机设置参数［自主／时间控制模式（ＳＴ），
呼吸频率（ｆ）为 １２次／ｍｉｎ，时间（Ｔ）为 １．５ｓ，ＦｉＯ２为
５０％，吸气气道正压（ｉｎｓｐｉｒａｔｏｒｙｐｏｓｉｔｉｖｅａｉｒｗａｙｐｒｅｓ
ｓｕｒｅ，ＩＰＡＰ）为 １０ｃｍＨ２Ｏ，呼气气道正压（ｅｘｐｉｒａｔｏｒｙ
ｐｏｓｉｔｉｖｅａｉｒｗａｙｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＥＰＡＰ）为 ５ｃｍＨ２Ｏ，Ｐａｔｉｅｎｔ
Ｌｅａｋ漏气率＜３５Ｌ／ｍｉｎ。标准化实验条件作为下列实
验程序的基本设置参数］。②在标准化实验条件及
ＥＰＡＰ为５、１０ｃｍＨ２Ｏ的条件下，监测两组面罩内 Ｐｅｔ
ＣＯ２变化。③在标准化实验条件下，测试呼吸机 ＦｉＯ２
参数分别设置为 ３０％、５０％且 ＩＰＡＰ分别设为 １０、
２０ｃｍＨ２Ｏ时，监测面罩内ＦｉＯ２变化。
１．４　统计学分析
　　应用 ＳＰＳＳ１９．０统计软件。试验数据以 珋ｘ±ｓ表
示。两组相同试验条件下，组间面罩内ＰｅｔＣＯ２及不同
试验条件下的组内 ＰｅｔＣＯ２比较均采用独立样本 ｔ检
验。检验水准：α＝０．０５。

２　结果

２．１两组面罩受试对象ＰｅｔＣＯ２的比较
　　在标准化实验条件及 ＥＰＡＰ为 ５、１０ｃｍＨ２Ｏ时，

在相同ＥＰＡＰ水平（５ｃｍＨ２Ｏ或１０ｃｍＨ２Ｏ），研究组面
罩内 ＰｅｔＣＯ２均显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）；在不同
ＥＰＡＰ水平（５ｃｍＨ２Ｏ、１０ｃｍＨ２Ｏ），两组组内 ＰｅｔＣＯ２
比较差异均没有统计学意义（表１）。
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表１　标准化试验条件及不同ＥＰＡＰ水平时两组面罩内
ＰｅｔＣＯ２比较（ｍｍＨｇ，珋ｘ±ｓ）

组别 ｎ ＥＰＡＰ５ｃｍＨ２Ｏ ＥＰＡＰ１０ｃｍＨ２Ｏ

研究组 １２ １．８±１．２ａ １．２±０．８ａ

对照组 １２ ２１．９±１．６ ２０．２±１．２

ａ：Ｐ＜０．０５，与对照组比较

２．２　呼吸机不同 ＦｉＯ２和 ＩＰＡＰ参数设置时两组面罩
内ＦｉＯ２的 比较

　　在标准化试验条件下，呼吸机 ＦｉＯ２为 ３０％、５０％
且ＩＰＡＰ分别设为１０、２０ｃｍＨ２Ｏ时，两组组内及组间
面罩内ＦｉＯ２比较差异均无统计学意义（表２）。

表２　呼吸机不同ＦｉＯ２和ＩＰＡＰ参数设置时两组面罩内
ＦｉＯ２（％）比较（％，珋ｘ±ｓ）

ＦｉＯ２３０％ ＦｉＯ２５０％
组别 ｎ

ＩＰＡＰ
１０ｃｍＨ２Ｏ

ＩＰＡＰ
２０ｃｍＨ２Ｏ

ＩＰＡＰ
１０ｃｍＨ２Ｏ

ＩＰＡＰ
２０ｃｍＨ２Ｏ

研究组 １２ ２８．２±０．８ ２８．９±１．２ ４６．４±１．３ ４８．５±１．５
对照组 １２ ２９．５±０．７ ２８．５±１．１ ４７．１±０．８ ４８．９±１．１

３　讨论

　　有研究表明呼气末 ＮＰＰＶ面罩内残留的 ＣＯ２浓
度越低，ＣＯ２重复呼吸量就越少

［１４］。因此，降低ＮＰＰＶ
面罩内ＰｅｔＣＯ２则可实现减少 ＣＯ２重复呼吸的目的。
清除 ＮＰＰＶ面罩内 ＣＯ２的关键在于减少面罩内死腔
气体量，促进ＣＯ２排出。为此，我们研制 ＴＣＣＬ面罩，
以期解决面罩内死腔效应及ＣＯ２重复呼吸问题。
　　本研究发现：在相同 ＥＰＡＰ水平（５ｃｍＨ２Ｏ或
１０ｃｍＨ２Ｏ），研究组面罩内ＰｅｔＣＯ２均显著低于对照组
（Ｐ＜０．０５）。说明 ＴＣＣＬ面罩对面罩内 ＣＯ２清除效果
显著优于普通型 ＮＰＰＶ面罩。主要理论依据是 ＴＣＣＬ
面罩采用双通道（吸气通道、呼气通道）独立分布设

计，可利用呼吸机气流冲刷面罩内残留气体，促进死腔

气体排出，从而减少面罩内 ＣＯ２重复呼吸量。有研究
通过计算流体动力学的方法分析全脸式呼吸机面罩内

ＣＯ２潴留及流场特征变化，发现在呼气阀相同排气面
积下，将呼气阀的排气孔设计在面罩前端与面罩上端、

两侧及底部区比较，其鼻腔前端及附近区域的气流速

度显著增高及ＣＯ２浓度显著降低
［１４－１５］。此外，在不同

ＥＰＡＰ水平（５ｃｍＨ２Ｏ、１０ｃｍＨ２Ｏ），两组组内面罩内
ＰｅｔＣＯ２比较差异均没有统计学意义。说明呼吸回路
内压力波动对面罩内ＰｅｔＣＯ２的影响并不显著。
　　本研究中，在标准化实验条件下，相同 ＦｉＯ２水平
（ＦｉＯ２为３０％或５０％）及ＩＰＡＰ为１０、２０ｃｍＨ２Ｏ时，两

组组内及组间面罩内ＦｉＯ２比较差异均无统计学意义。
说明ＴＣＣＬ面罩能达到显著降低面罩内 ＰｅｔＣＯ２而不
影响吸入气体 ＦｉＯ２的设计要求。主要理论依据是
ＴＣＣＬ面罩采用平台型呼气阀设计，可利用平台型呼
气阀的变形膜片根据呼吸回路压力波动而动态控制泄

气孔大小维持泄气量相对恒定。我们前期已通过

ＮＰＰＶ实验模型证实：平台型呼气阀随ＩＰＡＰ压力增高
而泄气量基本维持不变，而常用的单孔型呼气阀泄气

量随ＩＰＡＰ压力增高而增加［１３］。因此，ＴＣＣＬ面罩可
确保在不影响面罩内吸入气体 ＦｉＯ２情况下解决面罩
内死腔效应问题。

　　现有ＮＰＰＶ面罩内存在显著死腔效应，易致 ＣＯ２
重复呼吸而影响患者 ＣＯ２潴留纠正。我们研制的
ＴＣＣＬ面罩实现利于解决面罩内死腔效应的呼气阀位
置优化和优势呼气阀类型的技术集成，具有双通道通

气和相对恒定泄气量的功能特点。通过健康人进行

ＴＣＣＬ面罩和普通型 ＮＰＰＶ面罩的对照研究，初步研
究结果表明ＴＣＣＬ面罩能达到显著降低面罩内ＰｅｔＣＯ２
而不影响吸入气体 ＦｉＯ２的设计要求。有关 ＴＣＣＬ面
罩应用效果的研究尚存在一定局限性，需增加呼吸机

参数变量和临床应用研究进一步验证其治疗效果。

　　综上所述，ＴＣＣＬ面罩有助于减少面罩内死腔气
体量及解决ＣＯ２重复呼吸而不影响吸入气体 ＦｉＯ２，有
望为 ＮＰＰＶ治疗中纠正患者 ＣＯ２潴留提供新思路和
新方法，预期该面罩具有良好的临床价值和市场前景。
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１０９７／０１．ＣＣＭ．０００００８１３０９．７１８８７．Ｅ９．

［４］宋宁燕，徐劲松，夏国际，等．ＡＥＣＯＰＤ合并Ⅱ型呼吸衰
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