
(19)中华人民共和国国家知识产权局

(12)发明专利申请

(10)申请公布号 

(43)申请公布日 

(21)申请号 202011463244.5

(22)申请日 2020.12.14

(71)申请人 北京清华长庚医院

地址 102218 北京市昌平区立汤路168号

(72)发明人 叶京英　周颖倩　

(74)专利代理机构 北京汲智翼成知识产权代理

事务所(普通合伙) 11381

代理人 陈曦　王鹏丽

(51)Int.Cl.

A61B 5/389(2021.01)

A61B 5/00(2006.01)

 

(54)发明名称

无创口内颏舌肌肌电活性评估方法及系统

(57)摘要

本发明公开了一种无创口内颏舌肌肌电活

性评估方法，包括如下步骤：S1，获取受试者AHI

指数；S2，针对AHI>15的受试者，分别获取ggEMG

信号参数值和Pepi信号参数值：S3，根据ggEMG信

号参数值和Pepi信号参数值，分别计算清醒期单

位压力肌电值R1、入睡初期单位压力肌电值R2、

N2期呼吸暂停最小单位压力肌电值R3、N2期呼吸

暂停最大单位压力肌电值R4、N2期鼻咽通气道置

入后单位压力肌电值R5，并求出R1～R5的均值和

R标准差；S4，根据AHI指数和R标准差两个参数，

对AHI>15的受试者的口内颏舌肌肌电活性进行

分型，可以有针对性的对AHI>15的OSA中‑重度受

试者颏舌肌相关的功能性因素进行客观评价，有

利于为对因治疗提供客观依据。本发明同时公开

了用于实现上述评估方法的系统。
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1.一种无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，其特征在于包括如下步骤：

S1，根据整夜多导睡眠监测数据，计算出受试者AHI指数；

S2，针对AHI>15的受试者，口内表面肌电同步腔内负压监测下进行如下参数获取；根据

清醒期平静呼吸、入睡初期平静呼吸、N2睡眠期阻塞性呼吸暂停时间期间、N2睡眠期放置鼻

咽通气道后平静呼吸4个阶段，分别获取ggEMG信号参数值和Pepi信号的参数值；

S3，根据ggEMG信号的参数值和Pepi信号的参数值，分别计算清醒期单位压力肌电值

R1、入睡初期单位压力肌电值R2、N2期呼吸暂停最小单位压力肌电值R3、N2期呼吸暂停最大

单位压力肌电值R4、N2期鼻咽通气道置入后单位压力肌电值R5，并求出R1～R5数值的均值

和R标准差；

S4，根据AHI指数和R标准差两个参数，对AHI>15的受试者的口内颏舌肌肌电活性进行

分型。

2.如权利要求1所述的无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，其特征在于：在所述步骤S4

中，当AHI>15且R标准差≥10，判断受试者符合中‑重度OSA诊断，颏舌肌功能活性尚可，患病

因素以解剖狭窄为主；当AHI>15，R标准差<10时，判断受试者符合中‑重度OSA诊断，颏舌肌

功能活性较差，舌后区易塌陷，患病因素较综合。

3.如权利要求1所述的无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，其特征在于：在所述步骤S2

中，获取的ggEMG信号的参数值包括：最大肌电值、峰值肌电值、呼吸暂停最小肌电值和呼吸

暂停最大肌电值。

4.如权利要求3所述的无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，其特征在于：在所述步骤S1

中，所有肌电原始振幅信号换算为均方根值以衡量肌电的活化程度。

5.如权利要求3所述的无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，其特征在于：在所述步骤S2

中，获取的Pepi信号的参数值包括：平静呼吸Pepi值、呼吸暂停Pepi最小值、呼吸暂停Pepi

最大值。

6.如权利要求5所述的无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，其特征在于：在所述步骤S3

中，清醒期单位压力肌电值R1＝清醒期峰值肌电值/清醒平静呼吸Pepi值；入睡初期单位压

力肌电值R2＝入睡初期峰值肌电值/入睡初期平静呼吸Pepi值；N2期呼吸暂停最小单位压

力肌电值R3＝呼吸暂停最小肌电值/呼吸暂停Pepi最小值；N2期呼吸暂停最大单位压力肌

电值R4＝呼吸暂停最大肌电值/呼吸暂停Pepi最大值；N2期鼻咽通气道置入后单位压力肌

电值R5＝N2期鼻咽通气道置入后峰值肌电值/N2期鼻咽通气道置入后平静呼吸Pepi值。

7.一种无创口内颏舌肌肌电活性评估系统，用于实现如权利要求1至6任一项所述的无

创口内颏舌肌肌电活性评估方法，其特征在于包括：AHI指数采集模块、ggEMG信号采集模

块、Pepi信号采集模块和数据处理模块；

所述AHI指数采集模块用于从整夜多导睡眠监测数据中获取所述受试者的AHI指数；

所述ggEMG信号采集模块用于获得受试者清醒期平静呼吸、入睡初期平静呼吸、N2睡眠

期阻塞性呼吸暂停时间期间、N2睡眠期放置鼻咽通气道后平静呼吸4个阶段的ggEMG信号参

数值；

所Pepi述信号采集模块用于获得受试者清醒期平静呼吸、入睡初期平静呼吸、N2睡眠

期阻塞性呼吸暂停时间期间、N2睡眠期放置鼻咽通气道后平静呼吸4个阶段的Pepi信号参

数值；
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所述数据处理模块，用于根据ggEMG信号的参数值和Pepi信号的参数值，分别计算清醒

期单位压力肌电值R1、入睡初期单位压力肌电值R2、N2期呼吸暂停最小单位压力肌电值R3、

N2期呼吸暂停最大单位压力肌电值R4、N2期鼻咽通气道置入后单位压力肌电值R5，并求出

R1～R5数值的均值和R标准差，然后，根据AHI指数和R标准差两个参数，对AHI>15的受试者

的口内颏舌肌肌电活性进行分型。

8.如权利要求7所述的无创口内颏舌肌肌电活性评估系统，其特征在于包括：

所述ggEMG信号采集模块通过无创口内表面肌电信号采集设备采集ggEMG信号；

所述Pepi信号采集模块通过食道压力测定仪采集Pepi信号；

所述无创口内表面肌电信号采集设备和所述食道压力测定仪均与多导睡眠监测设备

连接。

9.如权利要求8所述的无创口内颏舌肌肌电活性评估系统，其特征在于：

所述无创口内表面肌电信号采集设备包括根据受试者口底及下颌牙体系制作的下颌

下齿透明保持器和两个氯化银球状电极，用自凝塑料将两个氯化银球状电极包埋在下颌下

齿透明保持器的内侧面，定位于双侧尖牙与前磨牙舌侧之间。

10.如权利要求8所述的无创口内颏舌肌肌电活性评估系统，其特征在于：

所述多导睡眠监测设备同时用于采集脑电信号、鼻气流信号、胸腹呼吸运动信号和血

氧饱和度信号。
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无创口内颏舌肌肌电活性评估方法及系统

技术领域

[0001] 本发明涉及一种无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，同时涉及用于实现上述无创

口内颏舌肌肌电活性评估方法的系统。

背景技术

[0002] 阻塞性睡眠呼吸暂停(obstructive  sleep  apnea，OSA)是一种常见的睡眠呼吸障

碍性疾病，可造成夜间低氧、高碳酸血症、胸腔内压力显著波动、睡眠结构紊乱等一系列病

理生理改变。已有多项研究证实OSA是高血压、冠心病、脑血管疾病、糖尿病等多种慢性疾病

的独立危险因素。不仅如此，OSA作为一个交通事故的高危诱发因素，严重威胁着机动车驾

驶员的生命安全。目前针对OSA仍缺乏简单有效的治疗方法。美国睡眠学会曾对目前临床常

用的治疗手段如下评价：持续气道正压通气(CPAP)的治愈率为90％，但受试者长期佩戴依

从性欠佳；悬雍垂腭咽成形术(UPPP)的治愈率仅为50％～60％；口腔矫治器的治愈率仅为

50％～60％。其疗效受限的根本原因是对OSA的病理生理机制缺乏深入的认识以及疗效评

估体系的不健全。

[0003] 目前，越来越多的研究已证实OSA是多病因相关的疾病。除上气道解剖狭窄机制

外，神经‑上气道扩张肌调节相关的功能性因素也起着不容忽视的作用。其中，颏舌肌作为

主要的上气道扩张肌，作为接受呼吸‑神经调控输出信号的效应器，具有直接对抗上气道阻

力以维持上气道通畅性的作用。研究表明，颏舌肌的功能活性在OSA受试者之间存在个体差

异，宏观表现为受吸气负压刺激后可呈现出不同程度的活性失调表现。有学者提出，OSA受

试者疾病的严重程度有2/3可能与神经‑上气道扩张肌调节功能相关，有1/3和气道解剖结

构负荷相关。然而，目前临床上对于神经‑上气道扩张肌调节相关的功能性因素的评估应用

甚少，这可能是导致目前OSA疗效受限的原因之一。尤其对于像外科手术这一类的有创治疗

手段，对OSA受试者进行神经‑上气道扩张肌方面的术前评估，有利于排除不适宜手术的非

解剖因素主导的受试者，从而提高疗效。

发明内容

[0004] 本发明所要解决的首要技术问题在于提供一种无创口内颏舌肌肌电活性评估方

法。

[0005] 本发明所要解决的另一技术问题在于提供一种无创口内颏舌肌肌电活性评估系

统。

[0006] 为了实现上述技术目的，本发明采用下述技术方案：

[0007] 根据本发明实施例的第一方面，提供一种无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，包

括如下步骤:

[0008] S1，根据整夜多导睡眠监测数据，计算出受试者AHI指数；

[0009] S2，针对AHI>15的受试者，口内表面肌电同步腔内负压监测下进行如下参数获取；

根据清醒期平静呼吸、入睡初期平静呼吸、N2睡眠期阻塞性呼吸暂停时间期间、N2睡眠期放
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置鼻咽通气道后平静呼吸4个阶段，分别获取颏舌肌肌电(ggEMG)信号参数值和会厌水平气

道咽腔压力(Pepi)信号的参数值；

[0010] S3，根据ggEMG信号的参数值和Pepi信号的参数值，分别计算清醒期单位压力肌电

值R1、入睡初期单位压力肌电值R2、N2期呼吸暂停最小单位压力肌电值R3、N2期呼吸暂停最

大单位压力肌电值R4、N2期鼻咽通气道置入后单位压力肌电值R5，并求出R1～R5数值的均

值和R标准差；

[0011] S4，根据AHI指数和R标准差两个参数，对AHI>15的受试者的口内颏舌肌肌电活性

进行分型。

[0012] 其中较优地，在所述步骤S4中，当AHI>15且R标准差≥10，判断受试者符合中‑重度

OSA诊断，颏舌肌功能活性尚可，患病因素以解剖狭窄为主；当AHI>15，R标准差<10时，判断

受试者符合中‑重度OSA诊断，颏舌肌功能活性较差，舌后区易塌陷，患病因素较综合。

[0013] 其中较优地，在所述步骤S2中，获取的颏舌肌肌电信号的参数值包括：最大肌电

值、峰值肌电值、呼吸暂停最小肌电值和呼吸暂停最大肌电值。

[0014] 其中较优地，在所述步骤S1中，所有肌电原始振幅信号换算为均方根值(RMS)以衡

量肌电的活化程度。

[0015] 其中较优地，在所述步骤S2中，获取的会厌水平气道咽腔压力信号的参数值包括：

平静呼吸Pepi值、呼吸暂停Pepi最小值、呼吸暂停Pepi最大值。

[0016] 其中较优地，在所述步骤S3中，清醒期单位压力肌电值R1＝清醒期峰值肌电值/清

醒平静呼吸Pepi值；入睡初期单位压力肌电值R2＝入睡初期峰值肌电值/入睡初期平静呼

吸Pepi值；N2期呼吸暂停最小单位压力肌电值R3＝呼吸暂停最小肌电值/呼吸暂停Pepi最

小值；N2期呼吸暂停最大单位压力肌电值R4＝呼吸暂停最大肌电值/呼吸暂停Pepi最大值；

N2期鼻咽通气道置入后单位压力肌电值R5＝N2期鼻咽通气道置入后峰值肌电值/N2期鼻咽

通气道置入后平静呼吸Pepi值。

[0017] 根据本发明实施例的第二方面，提供一种无创口内颏舌肌肌电活性评估系统，用

于实现上述无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，包括AHI指数采集模块、ggEMG信号采集模

块、Pepi信号采集模块和数据处理模块；

[0018] 所述AHI指数采集模块用于从整夜多导睡眠监测数据中获取所述受试者的AHI指

数；

[0019] 所述ggEMG信号采集模块用于获得受试者清醒期平静呼吸、入睡初期平静呼吸、N2

睡眠期阻塞性呼吸暂停时间期间、N2睡眠期放置鼻咽通气道后平静呼吸4个阶段的ggEMG信

号参数值；

[0020] 所Pepi述信号采集模块用于获得受试者清醒期平静呼吸、入睡初期平静呼吸、N2

睡眠期阻塞性呼吸暂停时间期间、N2睡眠期放置鼻咽通气道后平静呼吸4个阶段的Pepi信

号参数值；

[0021] 所述数据处理模块，用于根据ggEMG信号的参数值和Pepi信号的参数值，分别计算

清醒期单位压力肌电值R1、入睡初期单位压力肌电值R2、N2期呼吸暂停最小单位压力肌电

值R3、N2期呼吸暂停最大单位压力肌电值R4、N2期鼻咽通气道置入后单位压力肌电值R5，并

求出R1～R5数值的均值和R标准差，然后，根据AHI指数和R标准差两个参数，对AHI>15的受

试者的口内颏舌肌肌电活性进行分型。
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[0022] 其中较优地，所述ggEMG信号采集模块通过无创口内表面肌电信号采集设备采集

ggEMG信号；

[0023] 所述Pepi信号采集模块通过食道压力测定仪采集Pepi信号；

[0024] 所述无创口内表面肌电信号采集设备和所述食道压力测定仪均与多导睡眠监测

设备连接。

[0025] 其中较优地，所述无创口内表面肌电信号采集设备包括根据受试者口底及下颌牙

体系制作的下颌下齿透明保持器和两个氯化银球状电极，用自凝塑料将两个氯化银球状电

极包埋在下颌下齿透明保持器的内侧面，定位于双侧尖牙与前磨牙舌侧之间。

[0026] 其中较优地，所述多导睡眠监测设备同时用于采集脑电信号、鼻气流信号、胸腹呼

吸运动信号和血氧饱和度信号。

[0027] 本发明所提供的无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，借以诱导睡眠下的口内表面

肌电同步腔内负压监测技术，建立了基于呼吸暂停低通气指数(Apnea‑Hypopnea  Index，

AHI)和单位压力肌电值(Ratio  of  peak  phasic  ggEMG  to  Pepi，RggEMG)的OSA受试者的

无创口内颏舌肌肌电活性评估体系，可以对AHI>15的OSA中‑重度受试者进行分型，从而有

针对性的对AHI>15的OSA中‑重度受试者颏舌肌相关的功能性因素进行客观评价，有利于为

对因治疗提供客观依据。

附图说明

[0028] 图1是无创口内颏舌肌肌电活性分型评估方法的流程图；

[0029] 图2是平静呼吸时ggEMG、Pepi参数定义图解；

[0030] 图3是呼吸暂停时ggEMG、Pepi参数定义图解；

[0031] 图4是诱导睡眠期间测压管探头位置示意图；

[0032] 图5是无创口内颏舌肌肌电活性分型评估体系的技术路线图；

[0033] 图6A是峰值ggEMG的变化趋势折线图；

[0034] 图6B是Pepi的变化趋势折线图；

[0035] 图7是无创口内颏舌肌肌电活性分型评估系统的组成框图。

具体实施方式

[0036] 下面结合附图和具体的实施例对本发明的技术方案进行进一步地详细描述。

[0037] 本申请提供了一种无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，借助于无创口内颏舌肌肌

电监测技术，可有针对性的分析归纳不同OSA受试者颏舌肌肌电(genioglossus 

electromyography，ggEMG)活性的个体化差异，完成不同OSA受试者的颏舌肌活性评估分

型。

[0038] 如图1所示，本发明提供的一种无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，包括如下步

骤：

[0039] S1，从睡眠监测数据中，获取受试者呼吸暂停低通气指数(Apnea‑Hypopnea 

Index，AHI)；

[0040] S2，针对AHI>15的受试者，口内表面肌电同步腔内负压监测下进行如下参数获取；

针对清醒期平静呼吸、入睡初期平静呼吸、N2睡眠期阻塞性呼吸暂停时间期间、N2睡眠期放
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置鼻咽通气道后平静呼吸4个阶段，分别获取颏舌肌肌电(ggEMG)信号参数值和会厌水平气

道咽腔压力(Pepi)信号的参数值；

[0041] S3，根据ggEMG信号的参数值和Pepi信号的参数值，分别计算清醒期单位压力肌电

值R1、入睡初期单位压力肌电值R2、N2期呼吸暂停最小单位压力肌电值R3、N2期呼吸暂停最

大单位压力肌电值R4、N2期鼻咽通气道置入后单位压力肌电值R5，并求出R1～R5数值的均

值和R标准差；

[0042] S4，根据AHI和R标准差两个参数，对AHI>15的受试者的口内颏舌肌肌电活性进行

分型。

[0043] 下面对无创口内颏舌肌肌电活性评估方法的具体步骤进行介绍。

[0044] S1、根据整夜多导睡眠监测数据，计算受试者AHI指数；

[0045] 受试者进行整夜的常规多导睡眠监测(polysomnography ,PSG)及同步的口内

ggEMG监测。从整夜多导睡眠监测数据中计算出受试者的AHI参数，属于常规技术，在此不再

赘述。

[0046] 根据现行诊断标准，按照整夜PSG监测数据可初步确定受试者的OSM等级，其中，

AHI<5次/小时，不符合OSA诊断；5≤AHI<15次/小时，符合轻度OSA诊断；15≤AHI<30次/小

时，符合中度OSA诊断；AHI≥30次/小时，符合重度OSA。

[0047] OSA受试者长期慢性打鼾，使上气道组织易于由对抗气道关闭而产生的咽部负压

振荡和强烈的肌肉收缩而导致机械损伤，可引起神经和肌肉纤维结构破坏和咽部组织的炎

症反应，从而造成上气道扩张肌收缩功能失调和肌肉无力，尤其可体现在颏舌肌肌肉。颏舌

肌的神经肌肉损伤可直接影响上气道的反射扩张能力，进一步导致上气道塌陷性增加，形

成恶性循环。因此OSA受试者颏舌肌损伤的严重程度与受试者病程的长短有关，也与受试者

疾病的严重程度有关。

[0048] 虽然目前常用AHI来划分OSA疾病的严重程度，但是对于OSA受试者上气道扩张肌

的评估分级不能够完全依赖以AHI为程度划分。申请人对于不同ggEMG‑Pepi变异度的OSA受

试者AHI的相关性分析发现，它们在AHI的相关性分析上具有很大的差异。ggEMG‑Pepi变异

度较小的受试者呼吸事件的发生主要与解剖及清醒‑入睡的肌电活性变化值量有关。而

ggEMG‑Pepi变异度较大的受试者呼吸事件的发生主要与功能性因素相关。二者之间的手术

方式的选择以及治疗效果均可能不同。

[0049] 因此，本发明所提供的无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，对筛选出的中‑重度

OSA受试者(AHI≥15)进行诱导睡眠纤维喉镜检查(drug‑induced  sleep  endoscopy，DISE)

检查，并同步进行ggEMG监测和上气道腔内压力监测，根据所得参数进行口内ggEMG活性评

级，具有高安全性和适用性。能够无创地、准确地划分不同OSA受试者上气道扩张肌活性情

况，有利于细化OSA疾病的表型分型，从而为不同类型的OSA受试者制定个体化治疗方案。

[0050] S2、针对AHI>15的受试者，口内表面肌电同步腔内负压的监测下的参数获取方法：

[0051] 应 用的无创口内表面肌电 信号采集设备 (参见中国实 用新型专利Z L 

201520088053.3中的记载)可稳定采集以颏舌肌肌电(ggEMG)为主的信号。食道压力测定仪

(英国Gaeltec公司)用于采集会厌水平气道咽腔压力(Pepi)。无创口内表面肌电信号采集

设备和食道压力测定仪均可连接于任意多导睡眠监测设备上，与脑电信号、鼻气流信号、胸

腹呼吸运动信号和血氧饱和度信号等进行同步记录和分析。所采集的肌电和压力原始信号
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可导入分析软件(英国CED公司Spike2软件)进行信号处理和测量。

[0052] (1)ggEMG信号的参数值获取：

[0053] 所有肌电原始振幅信号均需换算为均方根值(RMS)以衡量肌电的活化程度，均方

根振幅值(RMS)换算公式如下：

[0054]

[0055] 诱导睡眠下，每例监测对象肌电参数值的测量需包括以下4个时段：清醒期平静呼

吸、入睡初期平静呼吸、N2睡眠期阻塞性呼吸暂停时间期间、N2睡眠期放置鼻咽通气道后平

静呼吸。平静呼吸期间(包括清醒期、入睡初期和放置鼻咽通气道后的N2睡眠期)的信号的

测量至少要选取5个连续的呼吸循环进行分析后取平均值作为最终数据记录。N2睡眠期阻

塞性呼吸暂停时间期间的信号的测量至少要选取5次对应事件进行分析后取平均值作为最

终数据记录。

[0056] 需纳入计算的ggEMG参数值包括：

[0057] ①最大肌电值(Maximal  ggEMG，ggEMG  max)：受试者用力伸舌或舌抵住上颌前切

牙舌面时的最大RMS振幅值，之后所有参数值均除以该值进行校对；

[0058] ②峰值肌电值(Peak  phasic  ggEMG)：平静呼吸期间，吸气相RMS振幅的最大值除

以ggEMG  max，数值单位定义为％Max，可反映受试者平静呼吸期间颏舌肌受自身吸气负压

刺激下肌电的活化程度。

[0059] ③呼吸暂停最小肌电值(Minimum  ggEMG  during  apnea)：N2睡眠期阻塞性呼吸暂

停事件前1/2段的RMS振幅的最小值除以ggEMG  max，数值单位定义为％Max，可反映受试者

呼吸暂停初期颏舌肌肌电的活化程度。

[0060] ④呼吸暂停最大肌电值(Peak  ggEMG  after  apnea)：N2睡眠期阻塞性呼吸暂停事

件结束后第一个呼吸循环期间所对应的RMS振幅的最大值除以ggEMG  max，数值单位定义

为％Max，可反映受试者呼吸暂停末期颏舌肌肌电的活化程度。

[0061] (2)Pepi信号的参数值获取：

[0062] 每例监测对象在电子喉镜引导下将压力传感器的探头固定于会厌缘水平(诱导睡

眠期间测压管探头位置参见图4所示)，嘱受试者平静呼吸，在呼气末进行调零。

[0063] Pepi参数值选取时段需与ggEMG同步且对应，需纳入计算的参数值包括：

[0064] ①平静呼吸Pepi值：对应平静呼吸期间吸气末负压最大值的绝对值，数值单位

mmHg，可反映受试者平静呼吸期间自身产生的最大吸气负压水平。

[0065] ②呼吸暂停Pepi最小值(N2  Apnea  Minimum  Pepi)：对应阻塞性呼吸暂停事件前

1/2段最小吸气末负压值的绝对值，数值单位mmHg，可反映受试者呼吸暂停初期的腔内负压

水平。

[0066] ③呼吸暂停Pepi最大值(N2  Apnea  Maximal  Pepi)：对应阻塞性呼吸暂停事件结

束后第一个呼吸循环期间的最大吸气末负压值的绝对值，数值单位mmHg，可反映受试者呼

吸暂停末期的腔内负压水平。

[0067] 图2示出了平静呼吸时ggEMG、Pepi参数定义图解，其中，NP＝鼻气流压力；THO＝胸

部运动；Pepi＝会厌水平腔内压力；EMGraw＝原始口内颏舌肌肌电信号；RMS＝EMGraw振幅

的均方根信号。
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[0068] 图3示出了呼吸暂停时ggEMG、Pepi参数定义图解，其中，NP＝鼻气流压力；THO＝胸

部运动；Pepi＝会厌水平腔内压力；EMGraw＝原始口内颏舌肌肌电信号；RMS＝EMGraw振幅

的均方根信号。

[0069] S3、根据ggEMG信号的参数值和Pepi信号的参数值，单位压力肌电值(RggEMG)的计

算方法如下：

[0070] 单位压力肌电值(RggEMG)客观反映了个体在单位腔内压力下其颏舌肌对抗负压

的功能活性，RggEMG值越高说明其颏舌肌对抗压力变化的能力越强，颏舌肌维持气道通畅

性的调节能力越强。单位压力肌电值(RggEMG)＝峰值ggEMG/Pepi，定义数值单位为％Max。

[0071] 针对上述4个时段(清醒期平静呼吸、入睡初期平静呼吸、N2睡眠期阻塞性呼吸暂

停时间期间、N2睡眠期放置鼻咽通气道后平静呼吸)分别进行所对应的RggEMG的计算，所得

值分别记为R1(清醒期RggEMG)、R2(入睡初期RggEMG)、R3(N2期呼吸暂停最小值RggEMG)、R4

(N2期呼吸暂停最大值RggEMG)和R5(N2期鼻咽通气道置入后RggEMG)(汇总见表1)。

[0072] 之后对每例受试者求出R1～R5数值的均值，并计算标准差，即R标准差。R标准差这

一指标能客观反映出受试者从清醒、入睡至发生呼吸事件以及消除呼吸事件整个过程中颏

舌肌功能活性数据的离散程度，全面评估了不同状态下颏舌肌的综合活性。

[0073] 经大量OSA受试者数据分析后已证实，R标准差与多导睡眠监测结果中的呼吸暂停

低通气指数(AHI)和最低血氧饱和度等密切相关，不仅具有反映受试者患病严重程度的效

力，并且有针对性的对OSA受试者颏舌肌相关的功能性因素进行了客观评价。R标准差越小

的OSA受试者颏舌肌活性功能越差，舌后气道的塌陷倾向越明显，患病程度也较重。对于这

一类受试者，应尤为重视颏舌肌活性功能性的评估，积极地对因治疗，以避免因治疗方案选

择不当所造成的疗效受限。

[0074] 表1.不同状态RggEMG参数汇总

[0075]

[0076] S4、无创口内颏舌肌肌电活性分型评估体系的建立

[0077] 参考正常人和OSA受试者肌电的特点以及临床应用的可行性，本分型评估体系的

建立主要参考AHI和R标准差两个参数，主要用于客观评估受试者颏舌肌的功能活性，指导

治疗方案的选择(见表2)。

[0078] 表2无创口内颏舌肌肌电活性分型评估标准
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[0079]

[0080]

[0081] 注：OSA：阻塞性睡眠呼吸暂停；AHI：呼吸暂停低通气指数；REM：快动眼睡眠期；

NREM：非快动眼睡眠期；ggEMG：颏舌肌肌电值；Pepi：会厌水平咽腔内压力

[0082] 通过步骤S3计算出的R标准差结合步骤S1计算出的AHI指数，可以对中‑重度OSA受

试者进一步细化。当AHI>15且R标准差≥10，判断受试者符合中‑重度OSA诊断，颏舌肌功能

活性尚可，患病因素以解剖狭窄为主；当AHI>15，R标准差<10时，判断受试者符合中‑重度

OSA诊断，颏舌肌功能活性较差，舌后区易塌陷，患病因素较综合。根据上述判断结果，可以

设计出不同的治疗方案。

[0083] 为了更好的解释本发明所提供的无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，下面结合图

5所示的技术路线图，对本发明作详细描述。

[0084] 首先，依照2018年国内颁布的《成人阻塞性睡眠呼吸暂停多学科诊疗指南》的诊断

标准，对初诊以“睡眠打鼾和日间困乏”为主要主诉的受试者进行睡眠监测检查，后根据AHI

筛选出中度以上OSA受试者。之后参考受试者治疗意愿，尤其对倾向于腭咽部手术治疗的受

试者，建议进一步完善药物诱导睡眠纤维喉镜检查(drug‑induced  sleep  endoscopy，

DISE)，在检查过程中同期进行口内表面肌电同步腔内负压监测，获取颏舌肌肌电功能相关

的数据。

[0085] 具体流程如下：每例受试者应检查前佩戴好睡眠监测设备(导联至少要包括脑电、

鼻气流、胸腹运动、血氧饱和度)以及口内表面肌电监测设备。嘱受试者保持仰卧位，用力伸

舌抵住上颌前切牙舌面持续约10秒钟，连续重复3次所取得的最大肌电值。之后，对受试者

双侧鼻腔进行1％丁卡因溶液表面麻醉后，在电子喉镜的引导下将测压管自鼻腔置入咽腔，

当压力探头达会厌上缘水平时固定测压管位置。嘱受试者平静呼吸，观察测定仪表上的压

力数值波动情况，在呼气末进行调零。由麻醉师给予盐酸右美托咪啶诱导睡眠状态。观察时

机是主观上见到受试者入睡，口头刺激没有反应，而疼痛等刺激可以唤醒，直至脑电波出现
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纺锤波等典型的N2期睡眠波形，证明诱导睡眠成功。DISE下需保证稳定N2睡眠的时间至少

10分钟，全面观察呼吸事件期间气道塌陷形态的变化，并保证肌电和腔内压力数据采集充

分。在DISE下完成10分钟以上N2期睡眠的监测之后，自受试者鼻腔置入鼻咽通气道，以解除

受试者上气道的阻塞状态，并在此状态下继续记录10分钟以上N2期睡眠下数据。之后依据

上文中的算法，得出R标准差数值。依据R标准差<10和≥10进一步划分，最终完成该受试者

术前的颏舌肌功能活性评估。最终根据分型结果，指导临床医生选择适宜的治疗方案。

[0086] 最后，对本发明所提供的无创口内颏舌肌肌电活性评估方法中所使用的如表2所

示的无创口内颏舌肌肌电活性评估体系的建立过程进行补充介绍。

[0087] 首先，所有受试者进行整夜的常规多导睡眠监测(polysomnography,PSG)及同步

的口内ggEMG监测。之后根据诊断标准，按照整夜PSG监测数据中的睡眠呼吸暂停低通气指

数(Apnea‑Hypopnea  Index，AHI指数，是指整夜睡眠中每小时发生呼吸暂停及低通气事件

的次数)，可明确区分对照组(AHI<5次/小时)、轻度组(5≤AHI<15次/小时)、中度组(15≤

AHI<30次/小时)以及重度组(AHI≥30次/小时)。对筛选出的中‑重度OSA受试者(AHI≥15)

进行诱导睡眠纤维喉镜检查(drug‑induced  sleep  endoscopy ,DISE)检查，并同步进行

ggEMG监测和上气道腔内压力监测，根据所得参数进行口内ggEMG活性评级。

[0088] (一)诱导睡眠纤维喉镜检查流程

[0089] 测量清醒期气道结构之后，由麻醉师给予盐酸右美托咪啶诱导睡眠状态。盐酸右

美托咪啶在既往的报道中证实能引起近似N2期睡眠的脑电波活动，并对呼吸中枢影响很

小，目前已普遍应用于模拟睡眠的检查项目。盐酸右美托咪啶用法为0.8mg/kg，给药10分

钟，观察受试者入睡后调整为0.6mg/kg维持给药。观察时机是主观上见到受试者入睡，口头

刺激没有反应，而疼痛等刺激可以唤醒，客观上观察到脑电波出现纺锤波等典型的N2期睡

眠波形。受试者佩戴口内表面电极进行同步ggEMG信号的记录。DISE下需保证稳定N2睡眠的

时间至少15分钟，全面观察呼吸事件期间气道塌陷形态的变化，并保证ggEMG数据采集充

分。在DISE下完成15分钟以上N2期睡眠的监测之后，自受试者鼻腔置入鼻咽通气道，以解除

受试者上气道的阻塞状态，并在此状态下继续记录15分钟以上N2期睡眠下ggEMG、腔内压力

以及气道形态的变化情况。

[0090] (二)ggEMG参数的获取

[0091] 应用的无创表面肌电采集设备已获批实用新型专利(ZL201520088053.3)，本装置

可同步连接于多导睡眠监测上，可通过根据不同的呼吸状态的提取出肌电的活性数据。本

装置根据受试者口底及下颌牙体系制作下颌下齿透明保持器。用自凝塑料将两个直径3mm

的氯化银球状电极(Natus公司，美国)包埋在制作的下颌下齿透明保持器的内侧面，定位于

双侧尖牙与前磨牙舌侧之间，并确保球电极与口底颏舌肌隆起处相接触，且受试者努力伸

舌不受限制。两球电极的间距为10‑15mm，与颏舌肌隆起处相接触。双侧球电极采集的ggEMG

信号通过放电、滤过处理，频率设定为10Hz‑100Hz之间。

[0092] 根据呼吸运动来提取ggEMG参数取值，通过英国CED公司Spike2软件将ggEMG原始

信号振幅换算为均方根值(RMS)以衡量肌电的活化程度。进行整夜监测前，首先嘱受试者保

持仰卧位，用力伸舌抵住上颌前切牙舌面持续约10秒钟，连续重复3次所取得的最大肌电值

定义为最大ggEMG值(Maximal  ggEMG)。所有对象原始肌电值均除以其最大ggEMG值，所得百

分比作为最终校正值进行统计学分析。纳入分析的肌电参数值如下：(1)呼气相ggEMG振幅
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最小值定义为张力性肌电值(Tonic  ggEMG)；(2)吸气相ggEMG振幅最大值定义为峰值肌电

值(Peak  ggEMG)；(3)将完整呼吸循环中的ggEMG振幅平均值定义为平均肌电值(Average 

ggEMG)。

[0093] 根据同步PSG监测数据所判读的不同皮层状态下的ggEMG各参数值，不同皮层状态

下的ggEMG测量的取值区间判定如下：(1)清醒期取值：为仰卧位5分钟内平静呼吸状态下的

ggEMG各参数值；(2)睡眠初期取值：受试者入睡后最初的连续3个呼吸运动时段下的ggEMG

各参数值；(3)稳定NREM睡眠期取值：受试者进入稳定N2期5分钟后仰卧位下的ggEMG各参数

值；(4)稳定REM睡眠期取值：受试者进入稳定REM期后仰卧位下的ggEMG各参数值；(5)阻塞

性睡眠呼吸暂停事件期间取值：受试者(主要是OSA受试者)在NREM或REM睡眠期的仰卧位

时，根据PSG判读的阻塞性呼吸暂停事件，选取鼻导管气流消失至气流恢复期间进行ggEMG

的数据测量，测量ggEMG参数包括：事件初期肌电最小值、事件末期肌电值最大值、呼吸暂停

期间平均肌电值。

[0094] 不同皮层状态转换后ggEMG的变化值计算方法如下：

[0095] (1)清醒‑入睡ggEMG变化值(％)＝(清醒期ggEMG参数值‑入睡初期ggEMG参数

值‑)/清醒期GGEMG参数值

[0096] (2)入睡‑NREM期ggEMG变化值(％)＝(入睡初期ggEMG参数值‑N2期ggEMG参数

值‑)/入睡初期GGEMG参数值

[0097] (3)NREM‑REM  ggEMG变化值(％)＝(N2期ggEMG参数值‑REM期ggEMG参数值)/N2期

ggEMG参数值

[0098] (三)上气道腔内压力与ggEMG协同性的计算

[0099] 我们使用了英国Gaeltec公司的食道压力测定仪来测定上气道咽腔压力，在行

DISE之前，对受试者双侧鼻腔进行1％丁卡因溶液表面麻醉后，在电子喉镜的引导下将测压

管自鼻腔置入咽腔，当压力探头达会厌上缘水平时固定测压管位置。嘱受试者平静呼吸，观

察测定仪表上的压力数值波动情况，在呼气末进行调零。DISE监测结束后予测压管取出。

[0100] 在生理情况下，为了维持睡眠期的气道通畅性，ggEMG活性不仅应与腔内负压值成

正比，而且腔内负压的变化趋势应该与受负压刺激后反应的ggEMG变化趋势协同，这样才能

形成对稳定气道有效的颏舌肌负压反射性活动。那么，即使腔内负压和ggEMG活性都在增

加，而二者的增加程度不匹配，同样可视为是ggEMG活性异常的表现。这种无法提供足够反

射性活动的颏舌肌可视为存在失代偿表现，及存在颏舌肌功能障碍。已有研究证明，在OSA

受试者中存在不同程度的颏舌肌功能异常，且峰值ggEMG是主要反应颏舌肌活性随腔内负

压变化的肌电成分。为了评价ggEMG随压力变化的协同性，本研究借以DISE下的ggEMG同步

Pepi评估手段，可以将①入睡初期、②N2期阻塞性呼吸暂停初期(Pepi最小值点)、③N2期阻

塞性呼吸暂停末期(Pepi最大值点)、④N2期解除气道塌陷(防止鼻咽通气道后)以上这4个

状态来整合受试者睡眠期整体的Pepi和峰值ggEMG的变化趋势。

[0101] 峰值ggEMG‑Pepi变异度的计算方法如表3所示，将所有受试者的峰值ggEMG‑Pepi

变异度升序排列后，参考所有受试者峰值ggEMG的变化趋势折线图(参见图6A)和Pepi的变

化趋势折线图(参见图6B)，将ggEMG‑Pepi变异度＝6作为分界点，并将所有受试者分为变异

度较小组(ggEMG‑Pepi变异度≤6)和变异度较小组较大组(ggEMG‑Pepi变异度>6)。
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[0102] 表3峰值ggEMG‑Pepi变异度计算

[0103]

[0104] (四)分型评估体系

[0105] 通过大量研究数据分析并比较正常人与不同严重程度的OSA受试者整夜颏舌肌

ggEMG活性特点汇总如下：

[0106] 1、在清醒和睡眠初期，轻度OSA受试者清醒期ggEMG活性显高于健康对照组。在非

快速动眼(non‑rapid  eye  movement，NREM)睡眠期睡眠平静呼吸阶段，轻度OSA受试者的

ggEMG活性较对照组较高，而快动眼睡眠(rapid  eye  movement，REM)期的所有ggEMG值以及

变化值均无明显统计学差异，由此推测，轻度OSA受试者自NREM转变为REM睡眠期时，皮层状

态对于ggEMG活性的调控转变与正常人类似。

[0107] 2、中‑重度OSA组在各个阶段的ggEMG活性均为较高水平，并且在入睡初期峰值

ggEMG显著高于轻度OSA受试者，可见ggEMG活性有随疾病严重程度升高而增强的趋势，以对

抗气道的狭窄。在睡眠期发生阻塞性呼吸暂停时，无论是NREM期还是REM期，虽然事件初期

的最小ggEMG无明显差异，但中‑重度OSA受试者的ggEMG活性变化幅度均明显高于轻度受试

者。可见中‑重度OSA受试者在入睡初期可能需要更大的ggEMG活性以维持气道稳定。

[0108] 3、根据计算峰值ggEMG‑P  epi变异度的方法，对中‑重度OSA受试者进行重新分型

发现，ggEMG‑P  epi变异度较小组清醒期的ggEMG具有较好的代偿能力。在NREM期呼吸事件

中，二组的压力变化量相同而ggEMG‑Pepi变异度较小组的最小峰值肌电较大，且ggEMG变化

范围较小，由此可见变异度较小组发生呼吸事件时ggEMG活性的衰减量更小，而变异度较大

组的ggEMG对抗呼吸事件时幅度较大，且ggEMG数值衰减过快，推测ggEMG‑Pepi变异度较大

组的颏舌肌更易出现疲劳、压力反射失调等失代偿状态。

[0109] 依托于上述研究结果，汇总无创口内颏舌肌肌电活性分型标准如表2所示。

[0110] 如图7所示，本发明同时提供了用于实现上述无创口内颏舌肌肌电活性评估方法

的系统，包括：AHI指数采集模块、ggEMG信号采集模块、Pepi信号采集模块和数据处理模块；

其中，AHI指数采集模块用于从整夜多导睡眠监测数据中获取受试者的AHI指数；ggEMG信号
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采集模块用于获得受试者清醒期平静呼吸、入睡初期平静呼吸、N2睡眠期阻塞性呼吸暂停

时间期间、N2睡眠期放置鼻咽通气道后平静呼吸4个阶段的ggEMG信号参数值；Pepi信号采

集模块用于获得受试者清醒期平静呼吸、入睡初期平静呼吸、N2睡眠期阻塞性呼吸暂停时

间期间、N2睡眠期放置鼻咽通气道后平静呼吸4个阶段的Pepi信号参数值；数据处理模块，

用于根据ggEMG信号的参数值和Pepi信号的参数值，分别计算清醒期单位压力肌电值R1、入

睡初期单位压力肌电值R2、N2期呼吸暂停最小单位压力肌电值R3、N2期呼吸暂停最大单位

压力肌电值R4、N2期鼻咽通气道置入后单位压力肌电值R5，并求出R1～R5数值的均值和R标

准差，然后，根据AHI指数和R标准差两个参数，对AHI>15的受试者的口内颏舌肌肌电活性进

行分型。

[0111] 具体来说，ggEMG信号采集模块通过无创口内表面肌电信号采集设备采集ggEMG信

号；Pepi信号采集模块通过食道压力测定仪采集Pepi信号；无创口内表面肌电信号采集设

备和食道压力测定仪均与多导睡眠监测设备连接，多导睡眠监测设备同时用于采集脑电信

号、鼻气流信号、胸腹呼吸运动信号和血氧饱和度信号。

[0112] 在上述无创口内颏舌肌肌电活性评估系统中，所使用的无创口内表面肌电信号采

集设备包括根据受试者口底及下颌牙体系制作下颌下齿透明保持器和两个球状电极，用自

凝塑料将两个直径3mm的氯化银球状电极(Natus公司，美国)包埋在制作的下颌下齿透明保

持器的内侧面，定位于双侧尖牙与前磨牙舌侧之间，并确保球电极与口底颏舌肌隆起处相

接触。

[0113] 综上所述，本发明所提供的无创口内颏舌肌肌电活性评估方法，借以诱导睡眠下

的口内表面肌电同步腔内负压监测技术，建立了基于AHI指数和RggEMG的OSA受试者的无创口

内颏舌肌肌电活性评估体系，可以对AHI>15的OSA中‑重度受试者进行分型，从而有针对性

的对AHI>15的OSA中‑重度受试者颏舌肌相关的功能性因素进行客观评价，有利于为对因治

疗提供客观依据。

[0114] 在颏舌肌相关的功能性致病因素方面提供了临床可应用的客观评估指标。在以

AHI为基础的经典OSA疾病严重程度的划分标准上，增加R标准差<10和≥10的划分，细化中、

重度受试者的致病因素的评估和临床表型的分型。本发明的无创口内颏舌肌肌电活性评估

系统具有高安全性和适用性。能够无创地、准确地划分不同OSA受试者颏舌肌功能活性情

况，从而为不同类型的OSA受试者制定个体化治疗方案，提高治疗效果。

[0115] 以上对本发明所提供的一种无创口内颏舌肌肌电活性评估方法及系统进行了详

细的说明。对本领域的一般技术人员而言，在不背离本发明实质内容的前提下对它所做的

任何显而易见的改动，都将构成对本发明专利权的侵犯，将承担相应的法律责任。
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