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  [摘要] 目的 评价Apneaiink睡眠初筛监测仪对中国南方人阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征 OS-
AHS 的诊断价值O 方法 53 例受试者第一晚先用EmbiaS7000多导睡眠分析仪行整夜多导睡眠图 PSG 监
测a第二晚再用Apneaiink初筛仪行整夜睡眠初筛监测O 评价Apneaiink的灵敏度\特异度\假阴性率 FNR \
假阳性率 FPR 及一致率 kappa值 等指标a以 PSG-AHI为诊断 OSAHS 的金标准a以 Apneaiink-AHI绘制受
试者工作特征曲线 ROC曲线 a寻找Apneaiink的最佳诊断点O 结果 Apneaiink以AHI=5次/h为诊断值筛
查OSAHS的灵敏度为 87.9%a特异度为 95.0%aFNR为 12.1%aFPR为 5.0%a一致率 kappa值 为 0.805 P=
0.000 O 以PSG-AHI=5作为诊断OSAHS的金标准a绘制ROC曲线a得出Apneaiink对OSAHS的最佳诊断
值为AHI=5.0 次/ha其对应的灵敏度为 87.9%a特异度为 95.0%a曲线下面积为 0.977 95%可信区间为
0.946 ~1.007aP=0.000O 结论 应用Apneaiink监测仪对OSAHS的诊断准确性高a临床应用价值大a建议使
用AHI!5 次/h为阳性诊断值O
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Validationofa portablesleepmonitor Apnealink foridentifying patientswithsuspectedobstructivesleep
apnea-hypopnea syndrome ]IANGLi-juna LINying-zhonga LIU]ian-hongaetal.SleepDisordered and Breathing
CenterofGuangxia thePeople shospitalofGuangxizhuang Autonomouslegiona Nanning 530021a China
   Abstract  Objective Tovaiidatetheportabierecordingdevice Apneaiink foruseasascreeningtooifor
obstructivesieep apnea-hypopneasyndromein ciinicaipracticein thesouth ofchina.Methods Wecompared the
AHIobtained fromtheApneaiink deviceduringastudyin thesubjects homesorin theiaboratorytothatobtained
duringattended sieep-iaboratorypoiysomnographytoassessthesensitivityaspecificityafaisepositiverateafaisenegative
rateand kappavaiueofthedevicein consecutivesubjects.Theportabiesieep monitorstudywaswasperformed in the
nextdayofthesieep-iaboratorypoiysomnographystudy.Usingreceiveroperatingcharacteristic ROC curveaweob-
tained thebestcut-offpointofApneaiink.Results When obstructivesieep apnea-hypopneasyndromewasdiagnosed
on acut-offofan AHIvaiueof5 eventsperhoura theApneaiink devicehad asensitivityof87.9%a aspecificityof
95.0%aafaisenegativerateof12.1%aafaisepositiverateof5.0% and akappavaiueof0.805 P=0.000 .U-
singROCcurveaweobtained abestcut-offpointofApneaiink ofAHIvaiueof5 eventsperhour sensitivity87.9%a
specificity95% .Theareaunderthecurve AUC ofROCcurvewas97.7% 95% confidenceintervai0.946 to
1.007aP=0.000 .Conclusion ThisstudydemonstratesthattheApneaiink deviceishighiysensitiveand specific
in caicuiatingAHIaand isusefuiin thediagnosisofOSHAS.Itissuggested touseaAHIvaiueof5 eventsperhour
asabestcut-offpointofApneaiink.
   Key words  Obstructivesieep apnea-hypopneasyndrome  Portabiesieep monitor  Diagnostictest  
ROCcurve
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  阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征 obstructive
sieep apnea-hypopneasyndrome OSAHS 是一种发病
率较高 危害性较大的常见慢性疾病 刘建红等 l 

对广西地区OSAHS的流行病学调查结果显示 广西
l4 岁以上人群OSAHS的发病率为 4.3% 而另有研
究显示 2  至少有 82%的男性和 93%的女性患者未
被正确诊断 实际患病率可能高达 7% ~l3% OS-
AHS可影响全身各个系统 在增加心力衰竭 高血
压 脑血管疾病 心血管疾病以及胰岛素抵抗风险的
同时 也会造成社会危害及升高交通事故的发生
率 3  中国高血压防治指南 20l0 年修订版 明确
将OSHAS列为继发性高血压的病因之一 4  多导
睡眠图 poiysomnogram PSG 虽是目前诊断 OSAHS
的金标准 但其检测程序较繁杂 传感电极多 检查
价格昂贵 需要在睡眠实验室由专业的睡眠技术人
员完成 难以在基层普及及开展 国外研究显
示 5 ~8 便携式睡眠初筛监测仪 Apneaiink 因其经济
实用 便于携带 操作简单 其诊断OSAHS相对于主
观筛查量表有更高的灵敏度及特异度 更适合于在
基层医院对 OSHAS 的诊断应用 本文旨在探讨睡
眠初筛仪Apneaiink在中国南方人群中的临床应用
价值 
1 对象与方法
1.1 对象 研究对象为 2009-06 ~20l2-ll 在我院
鼾症门诊就诊或体检中心体检并自愿接受 Apneai-
ink监测仪及PSG监测仪两种监测的患者共 53 例 
常居地均为中国南方 广西南宁 43 例 广西其他县
市 9例 广东 l例  其中男 40例 女 l3例 年龄 25 ~
84 5l.72 1l3.93 岁 BMI20.73 ~34.08 26.86 1
3.44 kg/m2 其中 46 例受试者有打鼾史和不同程
度的白天嗜睡及夜尿等症状 7 例受试者无打鼾史 
嗜睡及夜尿等症状 
1.2 仪器 多导睡眠监测系统为邦德安百公司的
EmbiaS7000 初筛监测仪为瑞思迈公司的 Apneai-
ink 
1.3 方法 在取得患者同意后受试者连续两晚接
受全夜PSG及全夜Apneaiink 初筛仪监测 第一晚
用EmbiaS7000 多导睡眠分析仪行整夜多导睡眠图
 PSG 监测 第二晚再用Apneaiink初筛仪行整夜初
筛监测 PSG监测项目包括脑电 眼电 心电 下颌
肌电 口鼻气流 胸腹运动 血氧饱和度 体位 鼾声 
记录数据经统计软件分析后由专人进行人工校正 
Apneaiink监测项目包括鼻气流 指脉氧 原始数据
自动记录分析 PSG监测在睡眠实验室进行 Ap-

neaiink监测可在睡眠实验室或受试者家中进行 
1.4 诊断标准 AASM2009 指南OSAHS的诊断标
准 9   l PSG提示一系列阻塞性事件 阻塞型呼吸
暂停 低通气 +呼吸相关性觉醒 !l5 次/h  2 
PSG提示一系列阻塞性事件 阻塞型呼吸暂停 低
通气+呼吸相关性觉醒 !5 次/h 并伴有清醒状态
下无意识的睡意发作 日间嗜睡 同室者描述患者睡
觉时有较响亮的打鼾及呼吸中断 或者两者兼具 
以上两点中出现任何一点皆可诊断为 OSAHS OS-
AHS分度标准 睡眠呼吸紊乱指数 AHI 单位次/
h  轻度 l5 >AHI!5  中度 30 >AHI!l5  重度
 AHI!30  
1.5 统计学方法 应用 SPSSl6.0 软件进行统计分
析 计量资料数据以均数 1标准差 "x 1s 表示 以
PSG-AHI!5 作为诊断OSAHS的金标准 以 Apneai-
ink作为诊断性试验绘制受试者工作特征曲线
 ROC曲线  并计算敏感度 特异度等指标 以 P<
0.05 为差异有统计学意义 
2 结果
2.1 PSG和 Apneaiink 诊断 OSAHS 结果比较 
 l 53 例受试者以 PSG-AHI!5 次/h 作为诊断 OS-
AHS的金标准 33 例诊断为 OSAHS 其中轻度 l0
例 中度 3 例 重度 20 例 20 例为非 OSAHS 患者 
 2 以 Apneaiink-AHI!5 次/h 为阳性 33 例中 29
例为阳性 4 例阴性 20 例非 OSAHS 者中 真阴性
l9 例 假阴性 l 例 53 例受试者 Apneaiink 与 PSG
诊断结果比较见表 l 根据表 l 计算 Apneaiink 筛
查OSAHS 的灵敏度为 87.9% 29/33  特异度为
95.0% l9/20  假阴性率 FNR 为 l2.l% 假阳性
率 FPR 为 5.0% 一致率 kappa值 为 0.805 P=
0.000  
表 l 53 例受试者PSG与Apneaiink诊断结果比较!n"

PSG诊断结果
Apneaiink诊断结果
阳性 阴性

总计

OSAHS 29 真阳性a 4 假阴性 b 33
非OSAHS l 假阳性c l9 真阴性 d 20
总计  30 23 53

2.2 ROC曲线和 OSAHS 的最佳诊断值 以 PSG
为 金标准  利用 ROC曲线寻找 Apneaiink 筛查
OSAHS的最佳诊断值 以 PSG-AHI!5 作为诊断
OSAHS的金标准 绘制ROC曲线 得出Apneaiink对
OSAHS的最佳诊断值为 Apneaiink-AHI!5.0 次/h 
其对应的灵敏度为 87.9% 特异度为 95.0% 曲线
下面积为 0.977 95%可信区间为 0.946 ~l.007 
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"=0.0000 ROC曲线见图 10 当 Apnealink-AHI取
不同分值时筛查OSAHS的敏感度~特异度及正确诊
断指数见表 20 通过表 2 的比较,选取 Apnealink-
AHI为 5次/1作为最佳诊断点,其灵敏度为 87.9%,
特异度为 95.0%0

图 1 Apnealink-AHI与PSG-AHI比较的ROC曲线

表 2 53 例 OSAHS 受试者 Apnealink-AHI频数分布及 Ap-
nealink-AHI不同取值时的敏感度#特异度及正确诊断
指数

组 段

非OSAHS
患者

OSAHS
患者

频数 累计
频数 频数 累计

频数

诊断
阈值

灵敏
度

特异
度

正确诊断
指数

0 ~ 13 13 0 0 0.00 1.000 0.00 1.000
3.30 ~ 1 14 0 0 3.30 1.000 0.65 0.650
3.80 ~ 4 18 3 3 3.80 1.000 0.70 0.700
4.25 ~ 1 19 1 4 4.25 0.909 0.90 0.809
4.75 ~ 0 20 1 5 4.75 0.879 0.95 0.829
5.50 ~ 1 20 2 7 5.50 0.848 0.95 0.798
6.50 ~ 0 20 1 8 6.50 0.788 1.00 0.788
7.50 ~ 0 20 1 9 7.50 0.758 1.00 0.758
8.50 ~ 0 20 24 33 8.50 0.727 1.00 0.727

3 讨论
3.1 1994 年美国睡眠障碍协会(ASDA>将用于诊
断和评价睡眠呼吸暂停的睡眠监测检查方法分为四

个级别[10] ,包括$级:标准 PSG;%级:全指标便携
式PSG,即在实验室外进行检查;"级:改良便携式
睡眠呼吸暂停检查 (modified portablesleep-apnea
testing>,含 4 个或 4 个以上心肺参数的检查项目为
有选择的多导睡眠监测方法;#级:1 个或 2 个心肺
参数的生物指标持续记录0 Apnealink 属于#级睡

眠监测检查,国外多项研究证实便携式睡眠初筛仪
对OSAHS具有较高的诊断价值0 Erman 等[11]研究

显示记录单一参数即鼻气流的 Apnealink 在 OSAHS
的筛查最佳诊断值为 15 次/10
3.2 本研究利用 ROC曲线来进一步评价 Apneal-
ink的初筛价值,ROC曲线下面积为 0.977,95%可
信区间为 0.946 ~1.007 "=0.0000 ROC曲线下面
积落在 0.9 ~1.0 为非常出色,在 0.8 ~0.9 为非常
好,在 0.7 ~0.8 为良好的[11] ,据此可见 Apnealink
筛查 OSAHS 患者的 ROC曲线下面积是非常出色
的0 取不同的诊断界值,我们发现在 AHI取值较低
时,该装置具有良好的灵敏度,但特异度较低0 通过
比较取不同诊断界值时所对应的正确诊断指数发

现,Apnealink-AHI取 4.75 次/1 具有最高的正确诊
断指数,由于 Apnealink-AHI以整数形式报告,因此
我们建议以 5 次/1作为筛查的最佳诊断界值0
3.3 OSAHS在我国具有较高的发病率,而国内对
OSHAS的诊疗处于早期发展阶段,目前仍有部分省
市缺乏专业的睡眠实验室,特别是由于基层医师对
OSAHS认识不足及缺乏经济有效的 OSAHS 诊断手
段,许多 OSAHS 患者因此而得不到及时有效的诊
疗0 Apnealink 作为一种简便轻巧~操作简单~经济
有效的诊断手段,在我国对OSHAS的诊疗不失是一
种经济实用的手段0 对于专业的睡眠实验室而言,
Apnealink更适用于鼾症患者及对睡眠环境依赖性
强的患者的睡眠呼吸监测0 AASM2009 指南指出初
筛亦可用于由于不能移动到睡眠实验室~在睡眠实
验室无法保证其安全及有其他重大疾病者,或监测
非CPAP治疗的反应等(如耳鼻喉科~口腔科对治疗
后患者的随访>情况(共识>[9] 0 但是,Apnealink 也
有局限性,因其无法记录脑电,Apnealink 无法评估
睡眠阶段,可导致 Apnealink 所测得的 AHI较 PSG
的要低[7] 0

本研究结果表明,在打鼾人群中,Apnealink 作
为OSHAS的初筛仪,具有高水平的灵敏度和特异度
(均 >80%>,Apnealink 诊断是一种有效的 OSHAS
初筛手段0
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  [摘要] 目的 观察软坚护肝片对 SD大鼠的长期毒性0 方法 将 160 只大鼠随机分为 4 组(每组 40
只) 分别为软坚护肝片低剂量组(1.24 g/kg)~中剂量组(2.48 g/kg)~高剂量组(4.96 g/kg)和对照组0 给药
的三组每日灌胃 1 次 每周给药 6 d 连续 26 周 对照组等体积蒸馏水灌胃0 观察大鼠一般状况~体重~摄食量
等变化 给药后 13~26 周及停药后 4 周时检查大鼠的血液学~血液生化学~脏器系数和组织病理学改变0 结果
各剂量组动物一般状况良好 血液学~血液生化学及脏器系数与对照组比较差异均无统计学意义(P>0.05) 
组织病理学检查未见异常改变0 结论 软坚护肝片在临床剂量范围内毒性小 用药安全0
  [关键词] 软坚护肝片  SD大鼠  长期毒性
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Astudy onlong-termtoxicity ofruanjianhugantabletinSdrattusnorregicus WANGYong-ling KONGxi-
ao-long MOF ng-zh n  tal.Pharma Cologicalschool GuangxiM dicalUnio rsity Nanning 530021 China
  [Abstract] Objective Toobservetheiong-termtoxicityofRuanjian Hugan Tabiet(RJHGT) in SDrattus
norregicus.Methods Onehundred and sixtyrattusnorregicuswererandomiydivided intofourgroups(40 in each
group) iow moderate high dosagegroups(groupL M H) and controigroup(group C).Experimentaigroupswere
given RJHGTbygarage and group Cwasgiven distiiied waterinstead.Theexperimentwascarried outfor26 consec-
tiveweeks.Generaiconditions bodyweight food intakeofSDrattusnorregicuswereobserved.Hematoiogy biochemi-
caiparameters coaguiation function organ coefficient histopathoiogychangesofSDrattusnorregicusweredetected in
13 and 26 weeksoftheexperiment and in 4 weeksafterdrugwithdrawai.results Aiitheindexesmentioned above
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