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气道打开体位自动调节器在非紧急气管插管中的
临床应用研究
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（重庆医科大学附属第一医院 1.呼吸与危重症医学科；2.麻醉科，重庆 400016）

【摘 要】目的：探索气道打开体位自动调节器在非紧急气管插管中的临床应用效果。方法：选取 2022年 6月至 2023年 4月在

重庆医科大学附属第一医院手术室行择期全麻手术的非紧急气管插管患者 312例，并按随机对照原则将患者分为人工对照组

和仪器试验组（体位夹角 90°组、体位夹角 95°组和体位夹角 100°组）。比较 4组间首次插管成功率、声门视野暴露情况、暴露声

门时间、插管时间、尝试插管次数、插管困难量表评分（intubation difficulty scales，IDS评分）以及插管并发症和不良反应发生率

的差异。结果：仪器体位夹角 100°组的首次插管成功率、声门视野暴露分级（cormack-lehane grade，CL分级）、声门开口百分比

评分（the percentage of glottic opening score，POGO评分）、尝试插管次数、暴露声门时间和插管时间均明显优于人工对照组（校

正后P<0.05）；仪器体位夹角 90°组和 95°组与人工对照组之间、3组仪器试验组之间的差异无统计学意义（校正后P>0.05）；仪

器体位夹角 95°组和 100°组的 IDS评分显著低于人工对照组（校正后 P<0.05），其他组两两之间的差异无统计学意义（校正后

P>0.05）；4组在插管并发症的发生率上没有明显差异（P>0.05）。结论：气道打开体位自动调节器在体位夹角 90°~100°时均能

代替人工方法安全有效地打开非紧急气管插管患者的气道，在体位夹角为 100°时能够提高首次插管成功率、改善声门视野暴

露、减少尝试插管次数并缩短暴露声门时间和插管时间，在体位夹角95°和100°时能够降低气管插管的困难程度。
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Clinical application of a new airway opening device with automatic position 
adjustment in non-emergency endotracheal intubation
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（1. Department of Respiratory and Critical Care Medicine，The First Affiliated Hospital of Chongqing Medical 

University；2. Department of Anesthesiology，The First Affiliated Hospital of Chongqing Medical University）
【Abstract】Objective：To investigate the clinical application effect of a new airway opening device with automatic position adjustment 
in non-emergency endotracheal intubation. Methods：A total of 312 patients who underwent non-emergency endotracheal intubation 
for elective surgery under general anesthesia in the operating room of The First Affiliated Hospital of Chongqing Medical University 
from June 2022 to April 2023 were enrolled，and they were randomly divided into control group and instrument test group，which was 
further divided into position angle（PA） 90° group，PA 95° group，and PA 100° group. The four groups were compared in terms of the 
success rate of first intubation，Cormack-Lehane（CL） grade，time of glottis exposure，intubation time，the number of intubation 
attempts，Intubation Difficulty Scale（IDS） score，and the incidence rates of intubation complications and device-related adverse reac⁃
tions. Results：Compared with the control group，the PA 100° group had significantly better success rate of first intubation，CL grade，
Percentage of Glottic Opening score，number of intubation attempts，time of glottis exposure，and intubation time（Pafter adjustment<0.05）. 
There were no significant differences in these indices between the PA 90° and 95° groups and the control group，as well as between the 
three instrument test groups（Pafter adjustment>0.05）. The PA 95° group and the PA 100° had a significantly lower IDS score than the control 

group（Pafter adjustment<0.05），and there was no significant difference 
between any two of the other groups（Pafter adjustment>0.05）. There was 
no significant difference in the incidence rate of intubation compli⁃
cations between the four groups（P>0.05）. Conclusion：The new air⁃
way opening device with automatic position adjustment can safely 
and effectively replace the manual method to open the airway of 
patients undergoing non-emergency endotracheal intubation，and a 
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PA of 100° can increase the success rate of first intubation，improve glottis exposure，reduce the number of intubation attempts，and 
shorten the time of glottis exposure and intubation time. The difficulty of endotracheal intubation can be reduced at a PA of 95° or 100°.
【Key words】airway management；endotracheal intubation；position；device；application effect

气管插管（Endotracheal intubation，EI）是临床

上建立人工气道以保证有效通气的常用技术之

一[1-2]。相关研究显示，气管插管时喉镜下声门暴露

困难的发生率为 1.5%~13.0%[3]，困难气道的发生率

为 10%[4]，困难气管插管的发生率为 1.9%~10%[5]，经

验丰富的麻醉医生在尝试多种插管技术后仍无法

成功插管的发生率为 0.5%~2%[6]。一旦发生或不能

及时处理困难气道及困难气管插管，会导致患者出

现不同程度的并发症甚至危及生命[7]。而气管插管

时充分有效的气道打开以及喉镜下良好的声门视

野暴露是气管插管成功与否的关键[8-9]。在众多影

响气管插管时气道打开程度和喉镜下声门视野暴

露的因素中，合理摆放患者的体位尤为重要[10]。

2015 版《成人非预计困难气管插管管理指南》中也

提出合理摆放患者的体位能够最大化地增加喉镜

检查和气管插管的成功率[11]。

目前，临床上气管插管常用人工方法打开气

道，其存在着手法错误、打开无效或不彻底等诸多

问题[12-14]，且在不同体位下进行气管插管所报告的

气道打开程度、声门视野暴露以及插管的难易程度

等也存在着一定的争议[15-17]。为解决上述问题，本

研究团队研制出了气道打开体位自动调节器代替

人工方法自动调整患者体位[18]。通过心肺复苏模拟

人有效性验证、志愿者安全性验证以及在支气管镜

诊疗患者中的应用，已初步证明了该仪器能够安全

有效地打开支气管镜患者的气道，并能够保护颈

椎，解决气道打开无效、过度打开、不能维持气道开

放状态等问题[19]。因此，本研究进一步探索该仪器

在非紧急气管插管中的临床应用价值。

1　资料与方法

1.1　研究对象

采用便利抽样的方法，选取2022年6月至2023年4月在

重庆医科大学附属第一医院手术室行择期全麻手术的非紧

急气管插管患者312例。

1.2　纳入排除标准

纳入标准：患者年龄≥18岁；体质指数（body mass index，

BMI）<28 kg/m2；拟行全麻下非紧急气管插管的患者；ASA分

级为Ⅰ级、Ⅱ级或Ⅲ级；拟在直接喉镜下行气管插管的患者；

患者神志、语言和行为正常且配合；自愿参加试验并签署知

情同意书。排除标准：头面部严重疾患、有颈椎损伤或颞下

颌关节问题；ASA分级Ⅳ级或行紧急气管插管的患者；既往

有困难气道史的患者；使用双腔气管导管的患者；正在参与

其他临床试验的患者。

1.3　样本量、随机和盲法

以首次插管成功率为主要效果评价指标，利用 PASS15
软件（NCSS，Kaysville，Utah，USA）计算所需样本量。根据预

试验结果，人工对照组的首次插管成功率为 50%，仪器体

位夹角 90°组为 80%，仪器体位夹角 95°组为 83%，仪器体

位夹角 100°组为 83%，双侧检验 α 为 0.05，Power 为 0.90，
输 入 PASS15 软 件 Multiple Comparisons of Proportions for 
Treatments vs. a Control中可算得至少需要入组 62例，考虑到

20% 的脱落率，每组至少需要入组 78 例，总计入组 312 例。

按照随机对照原则将所有受试者分为 4组，即人工对照组和

3组仪器试验组，并将分组结果放入密闭的、不透明的信封，

在受试者纳入结束后，按照受试者先后入组的顺序报告分组

情况。参与分组设计的人员均不参与后续受试者的纳入和

试验过程，仪器试验组由专门的研究人员进行体位调控，进

行气管插管的医生不知道仪器试验组的分组情况。

1.4　干预方法

①通过严格的纳入排除标准筛选受试者入组后，按照受

试者先后入组的顺序报告其分组情况，同时对受试者进行相

关的气道评估。②人工对照组采取去枕仰卧位通过麻醉医

生采用双手托颌法打开气道，仪器试验组由 1名经过仪器操

作规范化培训的研究人员根据分组情况调整仪器的体位夹

角（体位夹角 90°组、体位夹角 95°组和体位夹角 100°组）打

开气道，见图 1。③由经过统一培训且具有丰富插管经验的

麻醉医生在不知道仪器试验组的分组和不采取其它辅助气

道打开方法的情况下，使用直接喉镜观察和报告受试者声门

视野的暴露情况并尝试插管。若首次尝试插管失败，麻醉医

生可选择其它喉镜或替代插管技术继续完成插管。④在不

干预麻醉医生的操作和决策的情况下，由另一位不知晓仪器

试验组分组情况且熟悉仪器和气管插管操作流程的研究人

员观察和记录插管过程中的相关资料，以保证结果的一致

性、真实性和有效性，并使其能客观准确地判断并减少结果

误差。⑤在手术结束后0.5 h、12 h和24 h观察或电话随访受

试者是否出现插管后的并发症。
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1.5　效果评价指标

1.5.1　　首次插管成功率　首次插管成功在全部受试者中的

发生率，为本研究主要的效果评价指标。首次插管成功定义

为麻醉医生使用直接喉镜进行第 1 次气管插管后，手术室

监护仪上出现呼气末二氧化碳（end tidal carbon dioxide，
ETCO2）波形。

1.5.2　　声门视野暴露情况　声门视野暴露分级（cormack-
lehane grade，CL分级），由麻醉医生在直接喉镜下进行评定，

具体的评定标准为：Ⅰ级，声门暴露完全，前后联合均清晰可

见；Ⅱ级，显露部分声门，仅见后联合；Ⅲ级，仅显露会厌或会

厌尖端；Ⅳ级，声门和会厌均不能显露。声门开口百分比评分

（the percentage of glottic opening score，POGO评分），麻醉医生

在直接喉镜下见到的声门暴露所占百分比相对应，POGO评

分为 100%表示从声带前联合至杓间切迹的整个声门可视，

POGO评分为0%则表示整个声门包括杓间切迹均不可视。

1.5.3　　声门暴露时间及插管时间　声门暴露时间是从麻醉

医生将直接喉镜置入受试者口腔时开始计时，至其视野中出

现声门解剖结构并报告声门视野暴露情况时结束计时并记

录时间。插管时间是从麻醉医生将直接喉镜置入受试者口

腔时开始计时，至成功插入气管导管后手术室监护仪上出现

呼气末二氧化碳波形时结束计时并记录时间。

1.5.4　　尝试插管次数　直接喉镜下首次气管插管失败后再

次尝试插入气管导管的次数，无论气管导管进入气管或食管

均计1次。

1.5.5　　困难插管评分（intubation difficult scale，IDS评分）　评

估气管插管的难易程度，其中包括CL分级、增加操作者的数

量、增加插管的次数、使用替代插管技术的数量、喉镜提升

力、喉外压以及插管时声带的位置 7个方面。IDS评分为各

方面分值相加的总和，分值越高表明插管越困难，如出现无

法插管的情况，IDS评分为放弃插管前所获得的值。

1.5.6　　插管并发症及仪器相关不良反应　插管并发症包括

黏膜损伤、误入食管、胃内容物反流、低氧血症、心律不齐、声

音嘶哑、咽喉痛、吞咽困难等，仪器相关不良反应包括皮肤压

力性损伤、过敏、颈部酸痛等。

1.6　统计学方法

采取双人录入的方式，并使用 SPSS 26.0 软件进行统计

分析。定量资料如服从正态或近似正态分布采用均数±标
准差（x±s）表示，如为非正态分布采用中位数（M）和四分位

间距（IQR）表示，定性资料则采用频数（n）和百分比（%）表

示。采用 Shapiro-Wilk法检验数据的正态性，在进行组间比

较时，定量资料使用T检验或Kruskal-Wallis H检验，定性资

料、首次插管成功率和各不良反应发生率使用卡方检验或

Fisher 精确检验，CL 分级等等级资料使用 Kruskal-Wallis H
检验。所有检验均以α=0.05（双侧）为检验水准。

1.7　研究伦理

本研究获得医院伦理委员会的批准（伦理批件号：

20205401），并在中国临床试验注册中心进行注册（www.
chictr. org. cn；注 册 号 ：ChiCTR2100050704；注 册 日 期 ：

2021.09.02）。

2　结 果

2.1　一般资料

本研究共筛选了315名患者，评估后入组312例受试者，

最后顺利完成全部试验和随访的受试者共 299 例，见图 2。
通过对 299例受试者的人口学特征资料进行统计分析，4组

患者的基线数据一致（P>0.05），如表1所示。

2.2　主要结局指标

人工对照组 56（74.7%）和仪器试验组 3组[位夹角 90°组
66（85.7%）、位夹角 95°组 64（88.9%）、位夹角 100°组 69
（92.0%）]在首次插管成功率上的比例不完全相同，差异有统

计学意义（χ2=10.189，P=0.017），两两比较发现仪器体位夹角

100°组的首次插管成功率显著高于人工对照组（校正后 P<
0.05），仪器体位夹角 90°和 95°组与人工对照组之间、3组仪

器试验组之间的差异无统计学意义。

A. 为人工方法打开气道后进行预充氧                                     B. 为使用仪器打开气道后进行预充氧

图 1　人工对照组与仪器试验组的气道打开方式
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表 1　受试者一般资料[x±s；n，%；Md（P25，P75）]

项目

年龄（岁）

性别

　　男

　　女

BMI（kg/m2）
基础疾病

　　有

　　无

ASA分级

　　Ⅱ
　　Ⅲ
改良Mallampati评分

　　Ⅰ级

　　Ⅱ级

　　Ⅲ级

　　Ⅳ级

上唇咬合试验

　　Ⅰ级

　　Ⅱ级

　　Ⅲ级

张口度

　　>3横指

　　<3横指

颈围（cm）
颈长（cm）
头围（cm）
下颌骨水平长度（cm）
外耳道至下颌角长度（cm）
甲颏间距（cm）

人工对照组
（n=75）

59.33±12.85

31（41.3）

44（58.7）

22.76±2.58

32（42.7）

43（57.3）

38（50.7）

37（49.3）

10（13.3）

34（45.3）

30（40.0）

1（1.3）

45（60.0）

27（36.0）

3（4.0）

75（100.0）

0（0.0）

34.00（33.00，36.50）

10.00（9.50，11.00）

55.71±1.88

11.00（10.50，11.50）

5.00（4.50，5.50）

8.50（8.00，9.50）

体位夹角90°组
（n=77）

55.36±14.35

40（51.9）

37（48.1）

23.16±2.84

40（51.9）

37（48.1）

35（45.5）

42（54.5）

9（11.7）

40（51.9）

28（36.4）

0（0.0）

48（62.3）

28（36.4）

1（1.3）

77（100.0）

0（0.0）

35.00（33.50，36.50）

10.00（9.50，11.00）

55.98±1.59

11.00（10.75，11.50）

5.00（4.75，5.50）

8.50（8.00，9.50）

体位夹角95°组
（n=72）

55.38±14.00

33（45.8）

39（54.2）

22.94±2.78

27（37.5）

45（62.5）

34（47.2）

38（52.8）

10（13.9）

32（44.4）

29（40.3）

1（1.4）

46（63.9）

22（30.6）

4（5.6）

70（97.2）

2（2.8）

34.50（33.50，36.50）

10.50（9.50，10.88）

55.79±1.78

11.00（10.50，11.50）

5.00（4.50，5.50）

8.50（8.00，9.38）

体位夹角100°组
（n=75）

55.96±14.36

28（37.3）

47（62.7）

22.98±2.36

38（50.7）

37（49.3）

44（58.7）

31（41.3）

9（12.0）

35（46.7）

31（41.3）

0（0.0）

52（69.3）

23（30.7）

0（0.0）

74（98.7）

1（1.3）

35.00（33.50，35.50）

10.00（9.50，10.50）

55.48±1.58

11.50（11.00，11.50）

5.00（4.50，5.50）

8.50（8.00，8.50）

F/χ2/H
值

1.404

3.636

0.289

4.182

3.085

0.320

1.902

3.039

1.685
5.700
1.109
7.462
0.491
5.901

P值

0.242

0.303

0.834

0.242

0.379

0.956

0.593

0.148

0.640
0.127
0.346
0.059
0.921
0.117

筛选全麻气管插管患者
（n=315）

排除（n=3）：
不符合纳入标准（n=3）

入选全麻气管插管患者
（n=312）

其他原因未入组（n=13）
　　手术时间冲突，未进行试验（n=3）
　　暂停手术（n=1）
　　临时更改插管方式（n=3）
　　患者行为不配合（n=1）
　　自愿退出（n=1）
　　因仪器背板高度限制，未达到目标体位夹角（n=4）

人工对照组
完成全部试验（n=75）

仪器体位夹角90°组
完成全部试验（n=77）

仪器体位夹角95°组
完成全部试验（n=72）

仪器体位夹角100°组
完成全部试验（n=75）

人工对照组
完成随访，纳入分析（n=75）

体位夹角90°组
完成随访，纳入分析（n=77）

体位夹角95°组
完成随访，纳入分析（n=72）

体位夹角100°组
完成随访，纳入分析（n=75）

图 2　入组流程图
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2.3　次要结局指标

2.3.1　声门视野暴露情况　人工对照组和仪器试验组 3 组

在 CL 分级和 POGO 评分的分布上不完全相同，差异有统计

学意义（HCL=9.297，PCL=0.026；HPOGO=8.973，PPOGO=0.030），见

表 2。通过Bonferroni法校正显著水平的事后两两比较发现

仪器体位夹角 100°组的CL分级和POGO评分显著优于人工

对照组（校正后PCL=0.024，校正后PPOGO=0.019），仪器体位夹

角 90°组、95°组和人工对照组之间以及 3组仪器试验组之间

的差异无统计学意义，见图3。
2.3.2　暴露声门时间和插管时间　4 组在暴露声门时间和

插管时间上的差异有统计学意义（H暴露声门时间=9.583，P 暴露声门时间=
0.022；H插管时间=12.689，P插管时间=0.005），见表3。通过Bonferroni
法校正显著性水平的事后两两比较发现，仪器体位夹角

100°组的暴露声门时间（校正后 P=0.016）和插管时间（校正

后 P=0.003）明显低于人工对照组，仪器体位夹角 90°组、95°
组和人工对照组之间以及 3组仪器试验组之间的差异无统

计学意义，见图4。
2.3.3　尝试插管次数及 IDS评分情况　在尝试插管次数上，

4组间的分布不完全相同（H=11.246，P=0.010），见表4。通过

Bonferroni 法校正显著性水平的事后两两比较发现，仪器体

位夹角 100°组（校正后 P=0.010）尝试插管次数明显低于人

工对照组，其他组两两之间的差异无统计学意义，见图5。
在 IDS 评分上，4 组评分的分布不完全相同（H=19.224，

P<0.001），见表 2~5，通过 Bonferroni法校正显著性水平的事

后两两比较发现，仪器体位夹角 95°组（校正后 P=0.009）和

体位夹角 100°组（校正后P<0.001）的 IDS显著低于人工对照

组，仪器体位夹角 90°组和人工对照组之间、3组仪器试验组

之间的差异无统计学意义，见图5。
2.3.4　插管并发症和不良反应发生率　在立即和试验结束

后的随访中，未发生皮肤压力性损伤、过敏、颈部酸痛等仪器

相关不良反应，4组间在插管并发症的发生率上没有统计学

差异（P>0.05），见表5。
表 2　4 组间声门视野暴露情况比较[n，%;Md（P25，P75）]

组别

人工对照组（n=75）
体位夹角90°组（n=77）
体位夹角95°组（n=72）
体位夹角100°组（n=75）
H值

P值

CL分级

Ⅰ级

1（1.5）
3（4.4）
4（6.1）
8（11.8）

9.297
0.026

Ⅱ级

45（68.2）
52（76.5）
53（80.3）
51（75.0）

Ⅲ级

20（30.3）
13（19.1）

9（13.6）
9（13.2）

POGO评分

10.00（0.00，30.00）
20.00（10.00，50.00）
20.00（10.00，50.00）
27.50（10.00，50.00）

8.973
0.030

注：CL分级为Ⅲ级表示声门视野暴露困难，即困难喉镜暴露

图 3　4 组间两两比较

表 3　4 组间暴露声门时间和插管时间比较[Md（P25，P75）]

评价指标

暴露声门时间

插管时间

人工对照组

（n=75）
18.00（15.00，20.00）
47.00（41.00，54.00）

体位夹角90°组
（n=77）

16.00（14.00，20.00）
45.00（41.00，50.50）

体位夹角95°组
（n=72）

16.00（15.00，20.00）
45.00（40.00，51.50）

体位夹角100°组
（n=75）

16.00（14.00，18.00）
43.00（39.00，48.00）

H值

9.583
12.689

P值

0.022
0.005
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3　讨 论

3.1　气道打开体位自动调节器能够改善声门视野

暴露、提高首次插管成功率、减少尝试插管次数并

降低气管插管的困难程度

本研究结果显示，人工对照组的首次插管成功

率为 74.7%，仪器体位夹角 90°、95°和 100°组的首次

插管成功率分别为 85.7%、88.9%和 92.0%。本研究

发现，与人工对照组相比，在仪器体位夹角为 100°
时打开气道可以获得更高的首次插管成功率且 CL
分级、POGO 评分以及尝试插管次数也显著优于人

工对照组，表明与人工方法打开气道相比，在气道

表 5　4 组受试者出现插管并发症和不良反应的例数和占比（n，%）

项目

咽喉痛

声音嘶哑

咽喉部异物感

喝水呛咳

口腔黏膜损伤

人工对照组

（n=75）
8（10.7）
1（1.3）
6（8.0）
2（2.7）
0（0.0）

体位夹角 90°组
（n=77）

6（7.8）
1（1.3）
2（2.6）
0（0.0）
0（0.0）

体位夹角95°组
（n=72）

3（4.2）
1（1.4）
3（4.2）
0（0.0）
0（0.0）

体位夹角100°组
（n=75）

3（4.0）
0（0.0）
5（6.7）
1（1.3）
1（1.3）

χ2值

3.654
1.490
2.610
2.874
2.809

P值

0.301
0.902
0.450
0.377
0.742

图 5　4 组间两两比较

图 4　4 组间两两比较

表 4　4 组间尝试插管次数及 IDS 评分比较[n，%;Md（P25，P75）]

评价

指标

尝试插管次数（次）

IDS评分（分）

人工对照组

（n=75）
0（0，1）

2.00（1.00，4.00）

体位夹角90°组
（n=77）

0（0，0）
1.00（1.00，3.00）

体位夹角95°组
（n=72）

0（0，0）
1.00（1.00，2.00）

体位夹角100°组
（n=75）

0（0，0）
1.00（1.00，2.00）

H值

11.246
19.224

P值

0.010
<0.001
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打开体位自动调节器的体位夹角为 100°时打开气

道能够获得更高的首次插管成功率并能够改善声

门视野暴露和减少尝试插管次数。我们研究还发

现，在仪器体位夹角为 95°和 100°时打开气道，IDS
评分显著低于人工对照组，表明与人工方法打开气

道相比，在该仪器的体位夹角为 95°和 100°时打开

气道能够降低气管插管的困难程度。

这一结果与其他学者的研究结果相似，Park SH
等[20]比较了 50 例在直接喉镜下行气管插管的患者

枕下垫不同高度枕头（0 cm、3 cm、6 cm 和 9 cm）时

声门视野暴露的情况，发现高度为 9 cm的枕头可以

明显改善声门视野暴露。El-Orbany MI等[21]比较了

167 名患者在头部垫 0 cm、6 cm 和 10 cm 的充气枕

头时喉镜下的声门视野，发现头部抬高可以获得更

好的声门视野，降低困难喉镜检查的发生率。Levi⁃
tan RM等[22]比较了直接喉镜下 7名新鲜尸体在摆放

不同头颈部位置时 POGO 评分的变化情况，发现头

部抬高位能够显著增加POGO评分。本研究是通过

调整仪器体位夹角的大小来使颈托、头部支撑和背

板快速升降，从而让患者肩背部抬高、头部自然后

仰和颈部伸展以达到气道打开的目，其原理与直接

的头部抬高略有不同，但结果仍然表明了与传统仰

卧位相比，使用该仪器打开气道能够改善声门视野

暴露、提高首次插管成功率、减少尝试插管次数并

降低气管插管的困难程度。

3.2　气道打开体位自动调节器能够缩短暴露声门

时间和插管时间

本研究结果显示，在仪器体位夹角为 100°时打

开气道，暴露声门时间和插管时间均明显低于人工

对照组，表明与人工方法打开气道相比，在气道打

开体位自动调节器的体位夹角为 100°时打开气道

能够缩短暴露声门时间和插管时间。随着该仪器

体位夹角的增大，患者的肩背部及枕部抬高更明

显、头颈部仰伸更充分，患者的声门视野暴露情况

也得到了改善且在仪器体位夹角为 100°时打开气

道 CL 分级和 POGO 评分也显著优于人工对照组。

因此，本研究中在仪器体位夹角 100°时打开气道缩

短暴露声门和插管的时间的优势更明显。

3.3　气道打开体位自动调节器能够安全有效地打

开择期全麻非紧急气管插管患者的气道但在减少

插管并发症上没有明显优势

本研究结果显示，在顺利完成全部试验的 299

例受试者中，气管插管的成功率为 100%，且在试验

观察和随访的过程中没有报告与仪器相关的不良

反应，表明气道打开体位自动调节器能够安全有效

地打开全麻患者的气道。该研究结果与课题组前

期进行的志愿者安全性验证中出现仪器相关不良

反应的结果不同，分析其原因可能与插管时间较短

和麻醉药物的使用有关[23-25]。虽然与人工方法打开

气道相比，在气道打开体位自动调节器的体位夹角

为 100°时打开气道能够获得更高的首次插管成功

率和改善声门视野暴露情况，并在 95°和 100°时能

够减少尝试插管次数和降低气管插管的困难程度，

但该仪器没有在降低插管并发症的发生率上体现

出明显优势。有研究表明[26-28]，提高首次插管成功

率并不足以预防插管并发症的发生，其发生率取决

于手术因素和潜在的患者因素，声门视野的改善可

能也并不能直接转化为较短的插管时间或并发症

的发生率，这可能与操作者的经验、插管设备、患者

的群体特征以及插管环境有关[29]。

3.4　局限性

本研究采用方便抽样仅在重庆医科大学附属

第一医院的手术室进行该仪器的临床应用研究，样

本缺乏一定的代表性。由于本研究的性质和临床

实际操作情况，无法对操作医生完全设盲，操作医

生仅不知道仪器试验组的分组，且本研究仅在全麻

直接喉镜下行气管插管的患者中进行，研究结果的

普适性可能存在一定的局限，该仪器是否适用于其

它气道打开的场景，如困难气道、紧急气管插管等，

还需要开展进一步的研究和探索。
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