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摘  要｜目的：探讨在人体模型设置困难气道状态下，缺乏经验的麻醉住培医师使用不

同的双管喉罩 I-gel 和 Suprume 成功置入所需的尝试量，并建立相关的学习

曲线。方法：本研究是在人体模型模拟舌水肿并咽肿胀的状态下，让 20 名没

有经验的麻醉住培医师用两种双管喉罩置入（120 秒内），并使用纤维支气管

镜对位。喉罩置入困难程度以及模拟的仿真程度使用 10 点量表，用累积和法

生成学习曲线。结果：20 名住培医师中有 18 人能够在使用 Suprume 的 20 次

训练中，从上面向下通过可接受的故障率边界（h0，下判决边界），尝试次数

中位数为 18［95% 置信区间（CI）=16.82-19.18］；而 I-gel 有 17 人能够

在 20 次尝试中，从上面向下通过 h0，尝试次数中位数为 17（95%CI=15.65-

18.35）。Suprume 置入的总成功率显著高于 I-gel（362/400 和 337/400, 

p<0.05）。Suprume 置入难易程度中位数为 5（95%CI=4.81-5.19），而

I-gel 中位数为 7（95%CI=6.78-7.22），p<0.05。模拟的仿真性被评为中位

数 6（95%CI=5.34-6.52）。结论：虽然需要类似数量的尝试来达到两种双管

喉罩的预定能力，但 17 名住培医师能够获得使用 I-gel 范围的目标成功，与

Suprume 的 18 名相比，没有经验的麻醉住培医师发现 Suprume 置入的难度低

于 I-gel。在本研究中观察到，学员的个体差异在累积和模型的分析中，突出了

预先对双管喉罩置入技能模拟训练成功与否的定义至关重要。学员个人技能需

要得到持续发展，技能培训中心需要提供足够的训练次数使学员达到掌握技能

的目的，学习机会应相应调整。

关键词｜ I-gel；Suprume；累积和分析；学习曲线；模拟；人体模型研究
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双管喉罩的适应证与普通喉罩相同，但它具有更好的密封性，能更好的保

护气道及建立胃肠通道［1］。一方面，因为了解喉罩基本操作技能只需很简短

的培训，甚至非麻醉医师进行喉罩基本置入操作都可获得较高的成功率，所以

喉罩使用的培训不被重视。另一方面，近二十多年由于喉罩使用简便且相对气

管插管对患者刺激小等优势，围术期使用越来越广泛，国内至今却没有规范的

喉罩使用培训，经验式使用与带教，导致使用水平参差不齐，因而增加了围术

期气道管理的风险。临床工作中，麻醉专科医师首先除了需要将喉罩作为上呼

吸道管理工具管理常规患者通气，而且由于双管喉罩的良好的性能，更多在围

术期需要将其作为机械通气工具管理［2］。其次自 1993 年，喉罩被 ASA 困难

气道课题组收入困难气道处理操作指南。1996 年，Dr Benmof 修订 ASA 规则指

出，对于那些由于声门上梗阻而不能进行肺通气和那些解剖异常不能插管的部

分病人来说，喉罩是他们的首选。综上所述，作为麻醉专科医师，不仅满足于

常规麻醉的简单的通气，而且把常规麻醉中的熟练使用喉罩，作为在处理困难

气道时使用喉罩的基础。麻醉住陪医师应该掌握使用双管喉罩，并在规范化培

训期间获得困难气道的管理技能。由于临床上困难气道患者不常见，麻醉住培

医师对于给困难气道患者使用喉罩管理气道的能力也相对薄弱，所以可以利用

模拟训练来弥补这种临床训练的缺乏，同时，我们用累积和分析法（CUSUM 

Analysis）［3］来评估训练的效果。在这项人体模型研究中， 我们旨在比较使用

两种一次性双管喉罩， 即 I-gel 和 Suprume，在模拟训练的过程中获得足够能力

的训练次数、评估总成功率，置入难度，以及模拟的仿真性。

1  材料和方法

本研究为前瞻性人体模型研究，涉及模型中的气道管理技术及气道模拟是
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我们规培教学过程的一部分。经我院伦理委员会批准，我们获得了 20 名麻醉住

培医师的书面知情同意。在我院麻醉基地气道管理培训技能分层递进方案中，

第一阶段（第一年）学习在正常成人或模型上的气道管理技术。我们选择的麻

醉住培医师为入科后的前半年，他们有在正常成人或模型上使用喉罩的经验，

但没有任何在困难气道使用喉罩的经验。 

我们在标准的医院手推车上使用了一个中立固定位的人体模型（科玛

Gaumard Hal S3201，美国），并模拟设置了舌水肿并咽肿胀的困难气道状态。

20 名麻醉住培医师都接受了 10 分钟的两种喉罩置入演示。在这些演示中，两种

喉罩型号均为 4#，使用 Supreme 时，打开喉罩外包装后保留通气罩硬壳，将通

气罩腹侧置硬壳平面抽空通气罩内空气，并使用 30 ml 注射器将通气罩抽空，自

动回弹后去除通气罩硬壳包装。两种喉罩均在通气罩背侧涂水溶性润滑剂后选

用一根吸痰管（4.0 mm12FR×590 mm）作为插管探条并润滑后插入食管引流管，

让其顺利通过并露出约 20cm。执笔式持喉罩，先试探性把吸痰管经口盲探插进

食管（若盲探失败，可在喉镜直视下置入吸痰管），然后将喉罩顺着吸痰管插

入至咽底部有阻力感为止。使用压力表（Mallinckrodt Medical Athlone，Ireland）

设置通气罩内压（Intracuff Pressure，ICP）在 60 cmH2O（ICP/60）。演示结束后，

住培医师均进行了一次实践，置入后由同一名指导员记录纤维支气管镜检查评

分［4］。记录纤维支气管镜检查评分：能见到声门全部为 4 分；看见声门和会厌

后部为 3 分；看见声门和会厌前部为 2 分；未见声门，通气功能尚可为 1 分；

无法看到声门，通气功能不足为 0 分，评分≥ 3 分为对位准确。

本研究进行 4 天，住培医师每天对 I-gel 和 Suprume 分别进行 5 次尝试。 喉

罩使用顺序由计算机产生的随机数字表决定。置入时间包括：通气罩排气（仅

Suprume）、润滑、放置吸痰管后，张开模拟人嘴巴至将喉罩插入至咽底部有阻

力感为止。置入时间超过 120 秒或无法置入≥ 3 次或纤支镜证实 <3 分，符合任

意一项则被定义为置入失败；同时满足三者（时间不超过 120 秒、2 次内置入、

纤支镜评分≥ 3 分）的被定义为置入成功。在实验结束时，对喉罩置入难度和

模拟仿真性进行口头评分。使用两种喉罩的难度在 1（非常简单）和 10（非常困难）

之间，而评估模拟的仿真性从 1（不切实际）到 10（完全现实）。
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2  统计分析

根据 CUSUM 分析构建学习曲线，结果的趋势表明在整个训练期间的学习结

果及其演变。构建 CUSUM 曲线需要四个值，分别是标准类型 1 误差（α），标

准类型 2 误差（β），可接受失败百分比（p0），不可接受失败率百分比（p1），

可以使用这些预定义的值导出绘制曲线的进一步参数［5］。表 1 显示了绘制图形

表示的值和详细计算。通常，α 和 β 值设置为 0.1，不可接受失败的百分比（p1）

是可接受失败的百分比（p0）的两倍）［3］。我们接受 p0 为 0.25，即 p1、α 和

β 分别为 0.5、0.1 和 0.1。CUSUM 图形从 0 开始，从上向下通过 h0 表示受试者

的成功，通过从受试者先前的 CUSUM 评分中减去 CUSUM 值 S 来数值表示。相

反，从下向上通过不可接受故障率边界（h1，上判决边界）表示系统故障，这

是通过将先验 CUSUM 添加到 1-CUSUM 来计算的。如果 CUSUM 学习曲线跨越

h0，则受训者被认为熟练掌握此技能。如果 CUSUM 学习曲线向上并跨越不可接

受的 h1，则被认为训练不成功，这意味着故障率与可接受的故障率有很大的不同。

在 h0 和 h1 这两行之间的学习曲线意味着不能对该学员的表现作出任何结论决

定。我们计算了验证 p1 和 p0 的最小尝试数分别为 16 和 17。因此，我们为所有

住培医师设置了每种喉罩 20 次的尝试，数据以数字（百分比）、中位数［95%

置信区间（CI）］或平均 ± 标准差表示。使用 Wilcoxon 签名秩检验测试住培医

师喉罩置入困难程度和仿真性的程度，并使用 χ2 比较两种喉罩的总成功测试， 

p<0.05 被认为具有统计学意义。

表 1  累积和分析计算

Table 1  The cusum analysis calculations

α（标准类型 1 误差） 假阳性 0.1
β（标准类型 2 误差） 假阳性 0.1

p0 可接受失败百分比 0.25
p1 不可接受失败率百分比 0.5
a In（（1-β）/α） 2.197224577
b In（（1-α）/β） 2.197224577
P In（p1/p0） 0.693147181
Q In（（1-p0）/（1-p1）） 0.405465108
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S（CUSUM） Q/（P+Q） 0.369070246
h0（下判决边界） -b/（P+Q） -2
h1（上判决边界） a/（P+Q） 2

p0 的次数 （h0（1-α）-αh1）/（S-p0） 16.79680743
p1 的次数 （h1（1-β）-βh0）/（p1-S） 15.27536672

Suprume 有 18 人在 20 次尝试中从上面向下通过 h0；另外 2 人成功次数为

17 次，但是跨越可接受故障率所需的尝试次数 >20 次。I-gel 有 17 人在 20 次尝

试中从上面向下通过 h0；另外 2 人成功次数为 17 次和 1 人为 16 次，但是跨越

可接受故障率所需的尝试次数 >20 次。（如表 2）

表 2  两种喉罩个体住陪医师的结果

Table 2  The results of individual residents for the two laryngeal masks

住陪医师编号
Suprume I-gel

成功次数 成功概率 Minh0 成功次数 成功概率 Minh0
1 19 0.9500 16 19 0.9500 16
2 19 0.9500 16 16 0.8000 28
3 19 0.9500 16 19 0.9500 16
4 18 0.9000 20 18 0.9000 20
5 19 0.9500 16 18 0.9000 20
6 19 0.9500 16 18 0.9000 20
7 18 0.9000 20 18 0.9000 20
8 18 0.9000 20 18 0.9000 20
9 19 0.9500 16 19 0.9500 16

10 19 0.9500 16 18 0.9000 20
11 19 0.9500 16 18 0.9000 20
12 19 0.9500 16 18 0.9000 20
13 19 0.9500 16 18 0.9000 20
14 18 0.9000 20 18 0.9000 20
15 17 0.8500 23 17 0.8500 23
16 19 0.9500 16 19 0.9500 16
17 17 0.8500 23 17 0.8500 23
18 19 0.9500 16 18 0.9000 20
19 19 0.9500 16 18 0.9000 20
20 19 0.9500 16 18 0.9000 20

注：Minh0：跨越可接受故障率 h0 所需的尝试次数。

续表
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0 表 示 失 败，1 表 示 成 功。 在 20 次 中 成 功 了 19 次， 训 练 结 果 序 列：

0111111111111111111111111111（如图 1）。

图 1  学习曲线 1

Figure 1  Learning Curve 1

在 20 次中成功了 17 次，训练结果序列：11101111111111101101111111111

1111（如图 2）。

图 2  学习曲线 2

Figure 2  Learning curve 2

学习曲线 A （20 次中成功了 16 次）需要总共训练 28 次才能掌握该技能；

学习曲线 B（20 次中成功了 17 次），学习曲线 C（20 次中成功了 17 次），均

需要总共训练 23 次才能掌握该技能。（如图 3）
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图 3  I-gel 喉罩训练中住陪医师的表现

Figure 3  Performance of resident in I-GEL laryngeal mask training

3  结果

所有住培医师数据（n=20）纳入统计分析。我们观察到，表 2 示 20 名住培

医师中有 18 人（20 次训练中，4 人成功了 18 次，14 人成功了 19 次）能够在使

用 Suprume 的 20 次尝试中，从上面向下通过可接受的故障率边界（h0，下判决

边界），尝试次数中位数为 18［95% 置信区间（CI）=16.82-19.18］；而 I-gel

有 17 人（20 次训练中，13 人成功了 18 次，4 人成功了 19 次）能够在 20 次尝试中，

从上面向下通过 h0，尝试次数中位数为 17（95%CI=15.65-18.35）。在 400 次训

练中，Suprume 置入的总成功率显著高于 I-gel（362/400 和 337/400，p<0.05）。
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Suprume 置入难易程度中位数为 5（95%CI=4.81-5.19），而 I-gel 中位数为 7

（95%CI=6.78-7.22），p<0.05。与 I-gel 相比，Suprume 被认为不那么困难置入。

模拟人设置状态的仿真性被评为中位数 6（95%CI=5.34-6.52）。图 1-3 示个别

学员训练的 CUSUM 的学习曲线。

4  讨论

本研究表明，没有经验的麻醉住培医师需要 17 至 18 次尝试的中位数，以

达到 75% 的 Suprume、I-gel 置入成功率。CUSUM Analysis 是一种序惯分析法，

由剑桥大学的 E.S.Page 教授于 1954 年首先提出，目前被广泛应用于临床多种

操作技能以及住培医师临床外科手术学习曲线的研究中，如麻醉学科中气管插 

管［6］、胆囊切除术［7］等学习曲线研究。应用 CUSUM 需先设定操作评价指标的

目标值与成功率，初学者逐渐掌握该项操作技能的过程即是与目标值的差值逐

渐减小的过程。累积和控制图就是将初学者每一次操作与所设定目标值的差值

依次累加，当操作达到稳定熟练程度即掌握该项操作技能时能够及时监测到该

变化点。所得出的结论为初学者掌握该项操作技能所需要的最少的操作例数。

随着练习次数的增加、操作技能水平不断提 高和经验的积累，操作速度会逐渐

提高，完成操作所用时间会不断缩短，最终将会趋于稳定。有关文献报道了纤

维支气管镜在舌水肿状态下的成功率在 83% 至 100% 之间［8，9］，本研究比较新

颖，在模拟人上设置困难气道舌水肿并咽肿胀状态，用 CUSUM 中构建两种双管

喉罩在新手学员的学习曲线，虽然困难气道状态并非完全一样，增加了咽肿胀

状态，并且对喉罩没有类似的比较，但是在气道管理工具上可通过类似并可接

受的成功率设定 p0 值为 0.25，并确定了 p1 值为 0.5。气道管理中建立气道时间

是一个重要因素，应在导致患者缺氧危险的时间上限范围之内。在本研究要求

置入时间限制为 120 秒。同时满足置入时间小于 120 秒、1-2 次内置入和纤支镜

证实≥ 3 分三者的被定义为置入成功。在本研究中观察到，学员的个体差异在

累积和模型的分析中，突出了预先对双管喉罩置入技能模拟训练成功与否的定

义至关重要。

20 名住培医师中有 18 人能够在使用 Suprume 的 20 次尝试中，从上面向
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下通过 h0，尝试次数中位数为 18；而 I-gel 有 17 人能够在 20 次尝试中，从上

面向下通过 h0，尝试次数中位数为 17。图 1 学习曲线示较理想情况下，学员

经过前期几次尝试后掌握了喉罩的置入。图 2 学习曲线示在前期经过几次错误

后就掌握技能，但是技能掌握不稳定，在 15 次后出现两次失败。图 3 学习曲

线 A 在前 4 次失败了 2 次，出现了明显的系统故障，需要在调整设备和模拟人，

排除系统故障后，再开始重新训练并计数，这样可以减少系统故障带来的训练

效率底下的问题。学习曲线 B 在前 10 次的训练中很快提高了成功率，是比较

理想的学习曲线。但参与这组训练的学员需要注意是否存在没有暴露的问题，

在后面出现时，产生不可接受的训练效果。学习曲线 C 在前 20 次的训练中逐

渐提高了成功率，也是可以接受的学习曲线。这样的学员属于稳步提升的学员，

相关技能的训练也会得到类似的效果。同时需要额外的训练，失败发生的顺序

没有规律，比较均匀，20 次训练不足以达到使学员熟练掌握 I-gel 喉罩，最佳

训练次数为 23 次。学习曲线 A、B、C 显示，在 20 次训练中，如仅有 17 次成

功，那么不论学习曲线的差异如何，对于掌握技能的最佳训练次数均为 23 次。

但个体之间的差异也可以在学习曲线中更细致的被呈现出来。400 次训练中，

Suprume 置入的总成功率显著高于 I-gel。Suprume 置入难易程度中位数为 5，

而 I-gel 中位数为 7。与 I-gel 相比，Suprume 被认为不那么困难置入。喉罩是

解决声门上气道方面的重要工具，英国的 Archie Brain 医师发明的第三代喉罩

Proseal（原创食管引流型喉罩或双管喉罩）于 2000 年正式上市，最主要的特

征是通气罩的改进和引流管的增加，这使其具备了其他声门上气道无可比拟的

优势并被认为完全具备替代普通喉罩的潜力。Proseal 由医用硅橡胶制作而成，

可重复使用。但是可重复使用的喉罩的保管比较复杂，如果没有进行消毒或消

毒失败，可能引起交叉感染。I-gel 和 Suprume 是两种结构不同的一次性使用

的双管喉罩。I-gel 是由一种特殊的医疗级热塑性弹性体制造而成，罩体为已

定型的弹性柔软实体的无气囊一次性喉罩［4］457，置入后可紧贴在喉头及周围

组织上，达到有效的气道密封，且同样具有引流管结构，罩柄整合牙垫区的

加宽和凹面，可防止可能的旋转。Supreme 是结合了 Proseal 和 Fastrach（第二

代喉罩）功能的声门上型聚氯乙烯通气装置［2，3］的一次性双管喉罩，具有与
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Proseal 相同的通气管和引流管，差别在于：①其预塑形成硬质引导柄根据咽

喉部的生理解剖曲度设计，形状类似于插管型喉罩；②气囊整体化设计，气道

密封压高而囊内压低；③喉罩柄整合了内置牙垫，以便喉罩固定。由于以上性

能，这两款喉罩在临床应用广泛。本研究中一方面在相同的口咽空间，虽然 I-gel

的无气囊设计，在置入前后无需抽气和充气，操作简便，但是在置入时，比抽

气后 Suprume 的通气罩厚（特别是对处于舌水肿并咽肿胀状态的口腔）；另一

方面 Supreme 根据咽喉部的生理解剖曲度设计的硬质引导柄利于力量控制。因

此很可能导致 Suprume 总成功率明显高于 I-gel；在置入难易程度上，与 I-gel

相比，多数学员认为 Suprume 被认为不那么困难。

模拟的仿真性被评为中等偏上，即使使用的是科玛 Gaumard Hal S3201 模型，

能较好仿真舌肿胀和咽肿胀，但是组织特征，缺乏分泌物、血液等，这明显异

于真人。临床环境中，分泌物一方面增加喉罩置入时润滑程度，另一方面过多

分泌物，反而影响置入。即使如此，模拟让规培医师在没有临床压力情况下，

有一个安全，规范可控的学习环境的到训练。  

总之，在舌水肿并咽肿胀状态下，没有经验的住培医师需要类似的尝试

数量以达到 Supreme 与 I-gel 置入的一个可接受的成功率。在 20 次的训练中

可以让更多的新学员掌握此项技能。学员个人技能需要得到持续发展，技能

培训中心需要提供足够的训练次数使学员达到掌握技能的目的，学习机会应

相应调整。
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Abstract: Objective: This study was to explore the number of attempts 

required by inexperienced anesthesiology residents to use different double-

tube laryngeal mask (I-gel and Suprume) in the difficult airway setting of 

human manikin, and to establish the relevant learning curve. Methods: In this 

research, 20 inexperienced anesthesiology residents were asked to insert two 

kinds of double-tube laryngeal mask(LMA) in 120 seconds under the condition 

of tongue edema and pharyngeal swelling simulated by human manikin, and 

were checked by fiberoptic bronchoscope. The difficulty of inserting the LMA 

and simulation fidelity were evaluated by the 10-point scale, and the learning 

curve was generated by cumulative sum method. Results: With Suprume, 

18 of the 20 residents were able to pass the acceptable failure rate boundary 

(h0, lower decision boundary) in 20 times with a median number of 18[95% 

confidence interval (CI) = 16.82-19.18] attempts. Whereas in I-gel, 17 residents 
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were able to pass h0 in 20 attempts, and the median number of 17 (95% CI = 

15.65-18.35)attempts. Total success rate was found significantly higher with 

Suprume compared with I-gel (362 / 400 vs 337 / 400, respectively, p<0.05). 

Insertion with Suprume was considered as less difficult compared with I-gel 

[median of 5 (95% CI = 4.81-5.19) and 7 (95% CI = 6.78-7.22), respectively, 

p<0.05] . The simulation fidelity was rated as a median of 6 (95% CI = 5.34-6.52). 

Conclusion: Although a similar amount of attempts were required to reach the 

predetermined competency for both LMAs, 17 residents were able to obtain the 

targeted success using I-gel as compared with 18 with Suprume. Inexperienced 

residents found insertion via supreme less difficult than I-gel. In this study, it 

was observed that the individual variability in obtaining competency with the 

cumulative sum analysis underlines the importance of defining success a priori 

to simulation of the LMA placement skills. Individual skills of resident need to 

be developed continuously. The skills training center needs to provide enough 

training times to enable residents to master skills. Learning opportunities 

should be adjusted accordingly.

Key words: I-gel; Suprume; Cusm Analysis; Learning curve; Simulation; Human 

manikin research


