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(57)摘要

本发明涉及医疗辅助器械技术领域，具体公

开了一种一体式早产儿体位辅助器具。本发明可

用于新生儿病房、或新生儿监护室住院期间的早

产儿，为临床护理人员的体位干预提供适宜工

具；拓展了早产儿发展性照顾的内涵。本发明尤

其适合住院期间早产儿使用，一体式的部件构

造，有利于早产儿维持类似宫内的生理性屈曲及

运动的支持；避免不良体位导致的呼吸暂停，降

低颅内出血、胃食管反流等风险的发生；从而促

进其生后自我协调及神经发育。
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1.一种一体式早产儿体位辅助器具，其特征在于，所述早产儿体位辅助器具包括底座

(1)、头部支撑围栏(2)、内置衬垫(3)；所述头部支撑围栏(2)包括底板(4)和侧翼围栏(5)，

侧翼围栏(5)为半圆形围栏结构，侧翼围栏(5)与底板(4)形成转动空间(6)，在侧翼围栏(5)

上设有第一插口(7)、第二插口(8)和第三插口(9)，在侧翼围栏(5)的内表面设有滑动轨道

(10)；所述底座(1)由头部底座(11)和尾部底座(12)组成，头部底座(11)设置在转动空间

(6)内，头部底座(11)的一端与头部支撑围栏(2)侧面铰接，另一端为自由端，可绕铰接轴自

由转动；所述早产儿体位辅助器具还包括插件(13)，插件(13)的形状大小恰好与第一插口

(7)、第二插口(8)和第三插口(9)相同，插件(13)可插入插口内并卡在头部底座(11)的下表

面，所述尾部底座(12)包括尾部(14)和伸缩部(15)，伸缩部(15)可插入滑动轨道(10)内，并

可沿着滑动轨道(10)前后滑动；所述底座(1)的头部设有遮光部件(16)和头部边界(17)；所

述底座(1)中部两侧分别设有固定带(18)；所述底座(1)的尾部设有足部边界(19)，足部边

界表层为纯棉层，底层为塑料板层，在塑料板层与纯棉层之间设有弹性气囊(20)夹层；所述

内置衬垫(3)包括头部衬垫(31)和尾部衬垫(32)，头部衬垫(31)和尾部衬垫(32)可组合成

椭圆形环形衬垫，当插件(13)插入第一插口(7)内时，使头部底座(11)抬高的角度为30°；当

插件(13)插入第二插口(8)内时，使头部底座(11)抬高的角度为45°；当插件(13)插入第三

插口(9)内时，使头部底座(11)抬高的角度为60°，所述底座(1)类似鸟巢呈凹形，长36‑

46cm，宽22cm，表层为纯棉材质，内填充物下层为硬质板，上层为水洗棉，还包括记忆棉垫，

所述记忆棉垫为方形棉垫，长13‑17cm，宽5‑10cm，所述底座(1)上设有温度计探头。
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一体式早产儿体位辅助器具

技术领域

[0001] 本发明涉及医疗辅助器械技术领域，具体地说，是一体式早产儿体位辅助器具。

背景技术

[0002] 随着围产期和新生儿医疗护理的飞速发展，早产儿的生存率有了显著的提高；伴

随而来的早产儿生长发育以及生存质量等问题也越来越引起医学界及教育界的关注。一项

纵向研究结果显示：5岁时只有25％的早产儿表现出正常5岁儿童的神经运动发育水平；即

使无脑损伤早产儿，仍存在智力发育落后，他们在认知、视觉、听觉及社会生活能力均落后

于足月儿。早产儿发展性照顾理论指出，早产儿出生后其背部和四肢在没有体位辅助情况

下，常呈现出直线、僵硬、伸展的姿态；此状态下会阻碍早产儿的自我调节，进而导致其1岁

时运动技能的发展迟缓，还会妨碍经口喂养能力的发展，甚至造成远期神经发育的障碍。早

产儿出生后不良体位可引发呼吸暂停、大脑及各组织脏器缺氧、胃食管返流等近期生理状

态改变及远期神经发育滞后。基于早产儿发展性照顾的理念，相关的早产儿体位支持用品

不断涌现。但国内住院期间早产儿可选用的体位辅助市售产品类型相当少，大多NICU仍以

护士自己手叠包被为主，住院期间较少使用市售的体位辅助用具。在欧美国家，体位辅助用

具已经较为普及，但也有其技术的局限性。本课题组在16年9月申请了相关中国专利

2016210479483，该专利公开了一种早产儿体位辅助器具，包括底座、侧翼、遮光部件、固定

部件及下肢固定袋，底座设有凹槽及底座边缘，侧翼安装在底座边缘上，遮光部件安装在底

座顶端，下肢固定袋安装在底座底部，固定部件位于底座凹槽中，靠近底座的顶端。底座的

凹槽中可以放置早产儿，早产儿的头部可以由固定部件进行固定，避免头颅活动过度造成

的颅内出血、体位不佳引起的窒息等；早产儿的腿部可以放置在下肢固定袋中，使早产儿呈

现出抱腿弯曲的姿势；遮光部件能够对早产儿进行光线的遮挡，避免光线对其眼睛直射造

成眼睛的损坏；侧翼能够进行固定上肢和下肢的目的，并且采用轻质棉材料，保证蓝光的透

过，确保早产儿能够接受较好的光照疗法。

[0003] 目前的体位干预器具存在以下缺陷：一、目前市售的体位辅助器具均不能与光照

治疗同时作用，有研究证实：超过80％早产儿出生后将面临“黄疸关”，尤其是超低和极低出

生体重儿，一旦确诊为高胆红素血症，其必须接受长时间的光照治疗。光疗期间每日接受光

照治疗至少8小时以上。对于此类的患儿，常规进行双面光照疗法或使用光疗毯进行治疗

时，须移除体位干预器具；故目前尚无一款体位干预器具结合光照疗法的器具。二、“卷筒状

鸟巢边界”设计的局限性：目前临床使用的体位器具边界材质多为包被类或内置弯曲的泡

沫保险杠形成的卷筒状鸟巢边界，此类边界均为坚硬的实心材质；虽然可利于安静状态下

患儿四肢呈现中心屈曲的状态，但无法给患儿下肢留有充分的外展空间，对于患儿外展后

的肢体也无发给予相应的反作用力，无法促使其下肢回弹屈曲。三、尚无一款用具在底座上

具有调节式头部抬高设计。早产儿出生后贲门较为松弛，且为水平为，故喂食后易发生胃食

管反流，此时若体位不当极易导致误吸。目前市售产品中尚无一款体位辅助用具对于早产

儿具有头部及上身抬高的功能设计。四、目前市售产品均根据早产儿的公斤体重提供不同
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尺寸大小的产品，出生后至3月内是其生长发展速度最快的时期，住院期间的早产儿平均每

3‑4周就需要更换体位用具以保证体位用具大小的合适性。五、早产儿体内棕色脂肪较少，

故难以维持自身体温的稳定；目前尚没有一款体位辅助用具具有持续的体温监测功能。

发明内容

[0004] 本发明设计了一款能够满足住院期间特殊治疗状态下的使用的“一体式早产儿体

位辅助器具”，可帮助住院及出院随访期间不同生长阶段早产儿的使用。本发明能够帮助早

产儿维持类似宫内的生理性屈曲、利于其体位姿势及运动的支持；并进一步避免了不良体

位导致的呼吸暂停，降低了颅内出血、胃食管反流等风险的发生；促进其出生后自我协调及

神经发育。

[0005] 一种一体式早产儿体位辅助器具，所述早产儿体位辅助器具包括底座(1)、头部支

撑围栏(2)、内置衬垫(3)；所述头部支撑围栏(2)包括底板(4)和侧翼围栏(5)，侧翼围栏(5)

为半圆形围栏结构，侧翼围栏(5)与底板(4)形成转动空间(6)，在侧翼围栏(5)上设有第一

插口(7)、第二插口(8)和第三插口(9)，在侧翼围栏(5)的内表面设有滑动轨道(10)；所述底

座(1)由头部底座(11)和尾部底座(12)组成，头部底座(11)设置在转动空间(6)内，头部底

座(11)的一端与头部支撑围栏(2)侧面铰接，另一端为自由端，可绕铰接轴自由转动；所述

早产儿体位辅助器具还包括插件(13)，插件(13)的形状大小恰好与第一插口(7)、第二插口

(8)和第三插口(9)相同，插件(13)可插入插口内并卡在头部底座(11)的下表面，所述尾部

底座(12)包括尾部(14)和伸缩部(15)，伸缩部(15)可插入滑动轨道(10)内，并可沿着滑动

轨道(10)前后滑动；所述底座(1)的头部设有遮光部件(16)和头部边界(17)；所述底座(1)

中部两侧分别设有固定带(18)；所述底座(1)的尾部设有足部边界(19)，足部边界表层为纯

棉层，底层为塑料板层，在塑料板层与纯棉层之间设有弹性气囊(20)夹层；所述内置衬垫

(3)包括头部衬垫(31)和尾部衬垫(32)，头部衬垫(31)和尾部衬垫(32)可组合成椭圆形环

形衬垫。

[0006] 在上述一体式早产儿体位辅助器具中，作为一个优选方案，当插件(13)插入第一

插口(7)内时，使头部底座(11)抬高的角度为30°；当插件(13)插入第二插口(8)内时，使头

部底座(11)抬高的角度为45°；当插件(13)插入第三插口(9)内时，使头部底座(11)抬高的

角度为60°。

[0007] 在上述一体式早产儿体位辅助器具中，作为一个优选方案，所述底座(1)类似鸟巢

呈凹形，长36‑46cm，宽22cm，表层为纯棉材质，内填充物下层为硬质板，上层为水洗棉。

[0008] 在上述一体式早产儿体位辅助器具中，作为一个优选方案，还包括记忆棉垫，所述

记忆棉垫为方形棉垫，长13‑17cm，宽5‑10cm。

[0009] 在上述一体式早产儿体位辅助器具中，作为一个优选方案，所述底座(2)上设有温

度计探头。

[0010] 本发明设计了一款能够满足住院期间特殊治疗状态下的使用的“一体式早产儿体

位辅助器具”。其优点体现在：(1)一个结构化的具有四周类似鸟巢边界的底座，鸟巢边界包

括“头‑尾联合边界”，尾部采用全新的回弹式下肢边界材质，辅助运动状态下早产儿中心屈

曲位的体位干预，辅助安静状态下早产儿中心屈曲位的体位干预；(2)设有两个大小规格的

内置衬垫，可配合体重为低于1000g、1000‑1500g、1500g‑2000g、2000g以上不同体重范围的
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早产儿使用；(3)尾部底座包括尾部和伸缩部，伸缩部可插入滑动轨道内，并可沿着滑动轨

道前后滑动；该伸缩部插入滑动轨道内的长度为10cm，整个辅助器具最长可达到46cm，通过

伸缩可调节10cm长度；可依据早产儿不同的公斤体重大小调节辅助器具的整体长度，以满

足不同生长阶段的早产儿使用；(4)底座两侧安装放射状棉制固定带：一根用于固定上肢，

另一根用于固定下肢；棉质固定带选用可透过蓝光的棉质材质制成，能够满足80％以上的

透光率；(5)头部底座设置为可调节式，可方便地调节头侧的抬高角度；(6)底座上设有温度

探头，可用于持续监测早产儿的体温；(7)底座上放置一个记忆棉垫，用于减少头部甩动致

头颅出血和头部变形；(8)底座上安装半圆形遮光板，用于保护眼睛避免对光直射；(8)设置

一个附加的体位支持部件，用于俯卧位、侧卧位时头部及肩部固定，以减少早产儿不良姿势

导致的窒息。本发明的辅助器具适合住院期间、出院随访期间的低体重出生早产儿使用。

附图说明

[0011] 附图1是本发明的一体式早产儿体位辅助器具的俯视图。

[0012] 附图2是本发明的一体式早产儿体位辅助器具的侧面结构示意图。

[0013] 附图3是头部底座抬高角度为30°时的示意图。

[0014] 附图4是头部底座抬高角度为45°时的示意图。

[0015] 附图5是头部底座抬高角度为60°时的示意图。

[0016] 附图6是尾部外拉5cm时的示意图。

[0017] 附图7为头部支撑围栏的结构示意图。

[0018] 附图8为内置衬垫的结构示意图。

[0019] 附图9为足部边界的正面示意图。

具体实施方式

[0020] 下面结合具体实施方式，进一步阐述本发明。应理解，这些实施例仅用于说明本发

明而不用于限制本发明的范围；此外应理解，在阅读了本发明记载的内容之后，本领域技术

人员可以对本发明作各种改动或修改，这些等价形式同样落于本申请所附权利要求书所限

定的范围。

[0021] 附图中涉及的附图标记和组成部分如下所示：

[0022] 1.底座                    2.头部支撑围栏           3.内置衬垫

[0023] 4.底板                    5.侧翼围栏               6.转动空间

[0024] 7.第一插口                8.第二插口               9.第三插口

[0025] 10.滑动轨道               11.头部底座              12.尾部底座

[0026] 13.插件                   14.尾部                  15.伸缩部

[0027] 16.遮光部件               17.头部边界              18.固定带

[0028] 19.足部边界               20.弹性气囊              31.头部衬垫

[0029] 32.尾部衬垫

[0030] 实施例1一体式早产儿体位辅助器具

[0031] 请参考图1‑图9，附图1是本发明的一体式早产儿体位辅助器具的俯视图，附图2是

本发明的一体式早产儿体位辅助器具的侧面结构示意图，附图3是头部底座抬高角度为30°
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时的示意图，附图4是头部底座抬高角度为45°时的示意图，附图5是头部底座抬高角度为

60°时的示意图，附图6是尾部外拉5cm时的示意图，附图7为头部支撑围栏的结构示意图，附

图8为内置衬垫的结构示意图，附图9为足部边界的正面示意图。

[0032] 一种一体式早产儿体位辅助器具，所述早产儿体位辅助器具包括底座1、头部支撑

围栏2、内置衬垫3组成，所述底座1类似鸟巢呈凹形，在底座1上表面设有鸟巢形的底座边

缘，底座边缘之间形成凹槽。所述头部支撑围栏2包括底板4和侧翼围栏5，侧翼围栏5为半圆

形或弧形围栏结构，侧翼围栏5与底板4形成转动空间6，在侧翼围栏5上设有第一插口7、第

二插口8和第三插口9，在侧翼围栏5的内表面设有滑动轨道10。所述底座1由头部底座11和

尾部底座12两部分组成，头部底座11设置在转动空间6内，头部底座11的一端与头部支撑围

栏2侧面铰接，另一端为自由端，可绕铰接轴自由转动。所述早产儿体位辅助器具还包括插

件13，插件13的形状大小恰好与第一插口7、第二插口8和第三插口9相同，插件13可插入插

口内并卡在头部底座11的下表面，当插件13插入第一插口7内时，使头部底座11抬高的角度

为30°(图3)；当插件13插入第二插口8内时，使头部底座11抬高的角度为45°(图4)；当插件

13插入第三插口9内时，使头部底座11抬高的角度为60°(图5)。所述尾部底座12包括尾部14

和伸缩部15，伸缩部15可插入滑动轨道10内，并可沿着滑动轨道10前后滑动。

[0033] 所述底座1的头部设有遮光部件16和头部边界17；所述遮光部件16优选为半圆形，

半径为13cm，用棉布包裹记忆棉制成；头部边界17用于对早产儿头部进行支撑，头部边界17

的形状没有特殊要求。所述底座1中部两侧分别设有固定带18，该固定带由现有技术中可透

过蓝光的棉质材料制成，优选具有80％以上的透光率的棉质材料，固定带尺寸优选为：长

25‑30cm，宽5‑10cm。所述底座1的尾部设有足部边界19，足部边界19固定在底座1尾端，足部

边界19沿着底座1尾端边缘向上弯曲，优选所述足部边界19为半圆形或弧形，并且足部边界

19的末端与底座呈15‑80度向上折起，优选所述足部边界宽为13‑17cm，高为20‑25cm；足部

边界表层为纯棉层，底层为塑料板层，在塑料板层与纯棉层之间设有弹性气囊20夹层，优选

所述弹性气囊的厚度为1‑5cm，充气的弹性气囊受力后具有一定的回弹性。作为本实施例的

一个优选方案，还包括体位支持部件(图中未示出)，所述体位支持部件为弧形长条形状，其

长25‑40cm，宽5‑15cm；体位支持部件可用于支持早产儿不同体位姿势。作为本实施例的一

个优选方案，还包括记忆棉垫(图中未示出)，所述记忆棉垫为方形棉垫，长13‑17cm，宽5‑

10cm；记忆棉垫可用于减少早产儿头部甩动造成的颅内出血，有效促进早产儿睡眠觉醒周

期的成熟。作为本实施例的一个优选方案，所述底座上还设有温度计探头(图中未示出)，温

度计探头可以是现有的水银温度计，温度探头可用于居家期间持续监测早产儿的体温。

[0034] 所述内置衬垫3包括头部衬垫31和尾部衬垫32，头部衬垫31放置在头部底座11的

凹槽内，尾部衬垫32放置在尾部底座12的凹槽内，头部衬垫31和尾部衬垫32可组合成椭圆

形环形衬垫。内置衬垫3可设置成多个不同大小的规格，以便不同生长阶段的早产儿使用。

优选所述内置衬垫3共有如下两个规格：一、内环长为40cm，宽为18cm，两侧厚度为2cm，该规

格适用于体重为1500g的早产儿使用；二、内环长为36cm，宽为16cm，两侧厚度为3cm，该规格

适用于体重为1000g的早产儿使用。

[0035] 本发明的早产儿体位辅助器具采用一个结构化的具有类似鸟巢边界的底座，所述

底座头部可自由转动向上抬高，插件可插入插口内并卡在头部底座的下表面，根据插件放

置位置的不同，可使头部底座抬升至不同的高度。当插件插入第一插口内时，使头部底座抬
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高的角度为30°；当插件插入第二插口内时，使头部底座抬高的角度为45°；当插件插入第三

插口内时，使头部底座抬高的角度为60°。上述结构设计可以保障头侧的上升、下降以及固

定，有助于早产儿在喂食后、机械通气下对于不同的体位抬高的要求，避免喂食后易发生胃

食管反流的状况。

[0036] 本发明中，所述尾部底座包括尾部和伸缩部，伸缩部可插入滑动轨道内，并可沿着

滑动轨道前后滑动。该伸缩部可插入滑动轨道内的长度为10cm，伸缩部共分为2个插入档，

每个插入档为5cm，当尾部外拉一档时，整个辅助器具可增加5cm长度(图6)，外拉两档时，整

个辅助器具可增加10cm长度，整个辅助器具最长可达到46cm，通过伸缩可调节10cm长度。

[0037] 有研究证实：超过80％早产儿出生后将面临“黄疸关”，尤其是超低和极低出生体

重儿，一旦早产儿确诊为高胆红素血症时，其必须接受长时间的光照治疗，光疗期间每日接

受光照至少8小时以上。对于此类的患儿，由于既往的体位干预器具均未采用透光材质，常

规进行光照疗法进行治疗时，临床医护人员必须移除体位干预器具。本发明的早产儿体位

辅助器具采用可透光材料，具有80％以上的透光率，可以使得早产儿能够在实现体位干预

的过程中同步进行光照疗法治疗；同时，临床医护人员可根据早产儿的疾病状况在进行光

照疗法治疗过程中，选择调试遮光板角度，避免光直射早产儿眼部。

[0038] 目前临床使用的体位器具边界材质多为包被类或内置弯曲的泡沫保险杠形成的

卷筒状鸟巢边界，此类边界均为坚硬的实心材质；虽然可利于安静状态下患儿四肢呈现中

心屈曲的状态，但无法给患儿下肢留有充分的外展空间，对于患儿外展后的肢体也无发给

予相应的反作用力，无法促使下肢回弹屈曲。本发明创造性的采用回弹式下肢边界材质，辅

助运动状态下早产儿中心屈曲位的体位干预；也可增加尾部边界内部配以制成扇形的环抱

袋设计，辅助安静状态下早产儿中心屈曲位的体位干预。

[0039] 本发明的底座上头部放置一个记忆棉垫，用于减少头部甩动致头颅出血和头部变

形，一个附加的体位支持部件，用于俯卧位、侧卧位时头部及肩部固定，以减少早产儿不良

姿势导致的窒息；在底座上设有温度计探头，可用于实时监测早产儿的体温，在早产儿发生

情况时能及时察觉。

[0040] 实施例2本发明的早产儿辅助器具对早产儿早期行为发育影响的研究

[0041] 1研究标准

[0042] 1.1病例来源

[0043] 选取17年9月至18年9月入住上海儿童医学中心NICU的早产儿。

[0044] 1.2纳入标准

[0045] 1)出生胎龄<34孕周；

[0046] 2)监护人知情同意参与。

[0047] 1.3排除标准

[0048] 1)入院时诊断为先天性畸形(如复杂性先天性心脏病、复杂性胃肠道畸形、膈疝

等)；

[0049] 2)有神经系统先天性畸形、高胆红素脑病、中枢神经系统感染；

[0050] 3)严重的神经系统疾病如脑损伤(包括颅内Ⅲ度及以上出血)；

[0051] 4)研究期间需进行外科手术。

[0052] 2研究方案
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[0053] 2.1分组方法

[0054] 共纳入60例，分为实验组30例和对照组30例。

[0055] 2.2干预方法

[0056] 两组均按早产儿常规治疗及护理，在此基础上辅以不同的体位辅助用品进行干预

直至出院，每3小时更换体位，如有治疗、护理等需要随时更换；干预过程中，如早产儿出现

因本研究带来的生理上不利影响(如病情加重、延误治疗)的情况，即终止干预。

[0057] 实验组干预方法：采用实施例1所述辅助器具进行干预。

[0058] 对照组干预方法：将实施例1所述辅助器具当中足部边界全部采用棉质材料，其他

部件结构与实施例1相同。

[0059] 2.3评价方法

[0060] 于矫正胎龄34、36周进行体位监测，体位监测是指通过视频摄像记录两组早产儿

的生理性屈曲以及大腿僵硬外展时长；在矫正胎龄34周、36周第1天或第2天进行体位监测，

每次连续监测12h。

[0061] 2.4统计学方法

[0062] 应用SPSS17.0软件进行统计分析。计量资料符合正态分布的数据以均数±标准差

呈现，反之则用最大值(Max)、最小值(Min)、中位数(M)。计量资料采用T‑test或非参

数秩和检验，计数资料采用x2检验。P≤0.05定义为差异具有统计学意义。

[0063] 3研究结果

[0064] 3.1一般资料分析

[0065] 本研究共纳入早产儿60例，其中失访2例，因此最终共58例早产儿完成本研究，实

验组30例，对照组28例。经统计，两组一般资料比较，差异无统计学意义(P>0.05)。

[0066] 表1一般资料统计

[0067]

[0068] 3.2矫正胎龄34周、36周是生理性屈曲及大腿僵硬外展时长比较

[0069] 表2矫正胎龄34周、36周是生理性屈曲及大腿僵硬外展时长比较

[0070]
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[0071] 结果表明，相比较于采用纯棉质材料足部边界的辅助器具，本发明的辅助器具能

更有效帮助早产儿维持生理性屈曲、减少大腿僵硬外展的时间(P<0.01)，避免髋关节脱位

等情况的产生，更有利于早产儿早期的生长发育。

[0072] 以上所述仅是本发明的优选实施方式，应当指出，对于本技术领域的普通技术人

员，在不脱离本发明方法的前提下，还可以做出若干改进和补充，这些改进和补充也应视为

本发明的保护范围。
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图4

图5
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图6
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