
Advances in Clinical Medicine 临床医学进展, 2026, 16(6), 1607-1620 
Published Online June 2026 in Hans. https://www.hanspub.org/journal/acm 
https://doi.org/10.12677/acm.2026.1662375  

文章引用: 石伟丽, 徐熙, 徐德祥. 基于穿戴式心肺耦合监测的阻塞性睡眠呼吸暂停早期筛查及临床诊断价值分析[J]. 
临床医学进展, 2026, 16(6): 1607-1620. DOI: 10.12677/acm.2026.1662375 

 
 

基于穿戴式心肺耦合监测的阻塞性睡眠呼吸 
暂停早期筛查及临床诊断价值分析 
石伟丽1,2，徐  熙1，徐德祥3* 
1青岛大学青岛医学院，山东 青岛 
2青岛市第八人民医院呼吸内科，山东 青岛 
3康复大学青岛中心医院北部院区综合内科，山东 青岛 
 
收稿日期：2026年5月18日；录用日期：2026年6月12日；发布日期：2026年6月23日 

 
 

 
摘  要 

目的：旨在评估增强型穿戴式心肺耦合监测设备(SF-C20-M)在阻塞性睡眠呼吸暂停(OSA)早期筛查及临

床辅助诊断中的应用价值与准确性。方法：本研究采用前瞻性自身对照设计，纳入90例疑似睡眠呼吸障

碍患者，分别进行穿戴式设备(SF-C20-M)与标准多导睡眠监测系统(SF-A30S)的整夜睡眠监测。重点评

估两设备在呼吸暂停低通气指数(AHI)、睡眠事件分期及血氧参数等核心临床指标上的一致性，并通过

Bland-Altman分析、组内相关系数(ICC)和Kappa检验评估其诊断分级效能。结果：穿戴式设备与对照系

统在AHI测量上表现出极高的临床一致性(ICC = 0.9998)，Bland-Altman分析显示平均偏差仅0.10次/h。
在OSA诊断分级(正常、轻、中、重度)方面，两者一致率达98.9% (Kappa = 0.984)。以AHI ≥ 5次/h为筛

查阈值，穿戴式设备的诊断敏感度高达100.0%，特异度为92.3%；在中重度OSA (AHI ≥ 15次/h)的识别

上，敏感度与特异度均达到100.0%。结论：增强型穿戴式睡眠监测设备在OSA的临床筛查与病情严重程

度分级中具有与标准系统高度一致的诊断效能。其在保证高敏感度的同时，有效提升了居家监测的便捷

性与患者依从性，可作为OSA早期筛查、分级诊疗及慢病管理的可靠临床工具。 
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Abstract 
Objective: To evaluate the application value and accuracy of enhanced wearable cardiopulmonary 
coupling monitoring equipment (SF-C20-M) in early screening and clinical auxiliary diagnosis of 
obstructive sleep apnea (OSA). Methods: In this study, a prospective self-control design was adopted, 
and 90 patients with suspected sleep-disordered breathing were included, and the whole night 
sleep was monitored by wearable devices (SF-C20-M) and standard polysomnography system (SF-
A30S) respectively. The consistency of core clinical indicators such as apnea hypopnea index (AHI), 
sleep event staging and blood oxygen parameters between the two devices was evaluated, and the 
diagnostic grading efficiency was evaluated by Bland-Altman analysis, intra-group correlation co-
efficient (ICC) and Kappa test. Results: The wearable device and the control system showed a very 
high clinical consistency in AHI measurement (ICC = 0.9998), and the average deviation was only 
0.10 times/h by Bland-Altman analysis. In terms of diagnosis classification of OSA (normal, mild, 
moderate and severe), the coincidence rate between them was 98.9% (Kappa = 0.984). Taking AHI 
≥ 5 times/h as the screening threshold, the diagnostic sensitivity of wearable devices is as high as 
100.0%, and the specificity is 92.3%. In the identification of moderate and severe OSA (AHI ≥ 15 
times/h), the sensitivity and specificity both reached 100.0%. Conclusion: The enhanced wearable 
sleep monitoring device has a highly consistent diagnostic efficiency with the standard system in 
clinical screening and severity grading of OSA. It can effectively improve the convenience of home 
monitoring and patient compliance while ensuring high sensitivity and can be used as a reliable 
clinical tool for early screening, graded diagnosis and treatment and chronic disease management 
of OSA. 
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1. 引言 

阻塞性睡眠呼吸暂停(OSA)是一种高发的睡眠呼吸障碍，以睡眠期间反复发生上气道塌陷为特征，可

导致间歇性低氧血症和睡眠结构破坏[1] [2]。OSA 不仅严重损害患者的生活质量，更是引发顽固性高血

压、心血管疾病、代谢综合征及脑血管意外的独立危险因素[3]-[5]。然而，由于认知不足及医疗资源分布

不均，OSA 在人群中的漏诊率极高。多导睡眠监测(PSG)虽为诊断金标准，但其设备繁冗、对医疗环境依

赖度高且患者依从性差，难以满足庞大的群体筛查及慢病长期管理需求[6] [7]。 
近年来，随着分级诊疗的推进，便携式睡眠监测设备因其操作便捷、适宜居家环境等优势，在 OSA
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的早期识别和随访评估中发挥着日益重要的作用[8] [9]。本研究引入新型增强型穿戴式心肺耦合监测设备

(SF-C20-M)，该设备集成多模态体征采集与物联网数据传输功能，旨在降低监测门槛，并力求在传统指

标之外提供更丰富的病情评估维度以克服多夜间变异性局限[10] [11]。然而，其在复杂临床场景下的诊断

准确性仍需严谨验证[12] [13]。 
因此，本研究采用前瞻性自身对照设计，以成熟的标准睡眠监测系统为参照，系统评估新型穿戴式

设备在睡眠呼吸事件识别、血氧监测及临床诊断分级中的真实表现，以期为 OSA 的居家筛查、分级诊疗

路径优化提供高级别的循证医学证据[14] [15]。 

2. 资料与方法 

2.1. 研究对象 

本前瞻性研究纳入 2022 年 1 月至 2023 年 2 月期间因疑似睡眠呼吸障碍就诊的患者。入组标准：(1)
年龄 ≥ 18 岁；(2) 临床疑似 OSA，需行睡眠监测检查；(3) 能够理解试验目的，自愿参加并签署知情同

意书。排除标准：(1) 参加其他临床试验且在本试验筛选期前 3 个月内未出组；(2) 计划怀孕、妊娠期或

哺乳期女性；(3) 存在严重心肺疾病不能耐受睡眠监测者。 
最终纳入 90 例受试者，其中男性 73 例(81.1%)，女性 17 例(18.9%)；年龄(48.5 ± 13.2)岁；体质量指

数(BMI) (26.8 ± 4.2) kg/m2；颈围(38.2 ± 3.5) cm。 

2.2. 研究设备 

试验器械：增强型穿戴式心肺耦合监测设备 SF-C20-M。该设备具备长续航(可连续工作 15 小时以上)
及高精度信号采集能力，支持脑电、血氧、脉搏等多参数同步监测与 5G 云端数据交互，便于临床医生远

程管理 。在工作原理方面，SF-C20-M 主要集成了高性能光电容积脉搏波(PPG)传感器、微型心电(ECG)
电极以及高灵敏度三轴加速度传感器，用以无创、连续地采集患者的脉搏波、心率变异性(HRV)、血氧饱

和度及体位活动信号。其核心技术基于心肺耦合(Cardiopulmonary Coupling, CPC)理论，通过分析自主神

经系统在睡眠期间对心血管和呼吸系统的调制作用，提取心电和呼吸信号的相关性特征。在区分不同类

型的呼吸事件时，设备的算法逻辑主要依赖于血氧饱和度的周期性下降与心率代偿性升高的典型相关性

来识别呼吸暂停或低通气事件基础；同时，通过综合分析脉搏波传导时间(PTT)和交感神经张力的瞬态变

化，辅以体位及体动数据，实现对阻塞性事件(通常伴随明显的交感神经兴奋和心率微觉醒特征)与中枢性

/混合性事件的初步鉴别。 
对照器械：睡眠多导监测设备 SF-A30S，作为成熟的临床监测系统，同样具备全面的多导联体征监

测功能。两设备均符合现行临床睡眠监测规范要求。 

2.3. 研究设计 

采用前瞻性自身对照设计。每位受试者分别在不同夜晚使用 SF-C20-M 和 SF-A30S 进行睡眠监测，

两次监测间隔不超过 7 天。监测参数包括：呼吸暂停低通气指数(AHI)、阻塞性睡眠呼吸暂停事件数(OSA)、
中枢性睡眠呼吸暂停事件数(CSA)、混合性睡眠呼吸暂停事件数(MSA)、低通气事件数、呼吸事件总时长、

呼吸事件平均时长、最长呼吸暂停时长、最高血氧饱和度、最低血氧饱和度、平均血氧饱和度、氧减次

数、氧减总时长、最大脉搏、最小脉搏、平均脉搏。 

2.4. OSA 诊断分级标准 

根据 AHI 值将 OSA 严重程度分为 4 级：正常(AHI < 5 次/h)、轻度(5 ≤ AHI < 15 次/h)、中度(15 ≤ AHI 
< 30 次/h)、重度(AHI ≥ 30 次/h) [16]。 
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2.5. 统计学方法 

采用 Python 3.9 进行统计分析。定量资料以均数 ± 标准差( x s± )或中位数(四分位数间距)表示。两

设备测量值的比较采用配对 t 检验或 Wilcoxon 符号秩检验(根据正态性检验结果选择)。一致性评价采用

以下方法：(1) Pearson 或 Spearman 相关分析评估两设备测量值的相关性；(2) 组内相关系数(ICC)评估测

量可靠性，ICC < 0.50 为差，0.50~0.75 为中等，0.75~0.90 为良好，≥0.90 为优秀[5]；(3) Bland-Altman 分

析评估一致性限度(LoA)，计算平均偏差及 95%一致性限度；(4) Cohen’s Kappa 系数评估 OSA 诊断分级

一致性，Kappa < 0.40 为差，0.40~0.60 为中等，0.60~0.80 为良好，≥0.80 为优秀。以 SF-A30S 为参考标

准，计算 SF-C20-M 诊断 OSA 的敏感度、特异度、阳性预测值和阴性预测值。P < 0.05 为差异有统计学

意义。 

3. 结果 

3.1. 受试者基本特征与 OSA 严重程度分布 

本研究共纳入 90 例受试者，均完成两种设备的睡眠监测。根据 SF-A30S 测得的 AHI 值进行 OSA 严

重程度分级：正常组 13 例(14.4%)，轻度 OSA 组 24 例(26.7%)，中度 OSA 组 16 例(17.8%)，重度 OSA 组

37 例(41.1%)。受试者 AHI 范围为 0.3~101.2 次/h，中位数为 22.0 次/h，提示本研究样本涵盖了从正常到

重度 OSA 的完整疾病谱，具有良好的代表性。 

3.2. 两设备监测参数的描述性统计与配对比较 

90 例受试者使用两种设备监测的 16 项参数结果见表 1。在核心诊断指标方面，SF-A30S 测得的 AHI
为(29.08 ± 25.44)次/h，SF-C20 测得的 AHI 为(29.17 ± 25.36)次/h，两者平均差值仅为(0.10 ± 0.52)次/h，虽

然 Wilcoxon 符号秩检验显示差异有统计学意义(P = 0.003)，但该差异的临床意义极为有限，远小于 1 次

/h 的临床可接受差异阈值。 
在呼吸事件分类方面，两设备存在一定差异。SF-C20 测得的 OSA 事件数显著高于 SF-A30S (257.48 

± 151.20 vs 186.62 ± 186.03, P < 0.001)，而 CSA 事件数(0.01 ± 0.11 vs 0.30 ± 1.60, P = 0.034)和 MSA 事件

数(0.00 ± 0.00 vs 2.43 ± 6.96, P < 0.001)则显著低于 SF-A30S。低通气事件数两设备间差异无统计学意义(P 
= 0.534)。这种呼吸事件分类的差异可能与两设备采用的事件识别算法不同有关，但并未影响 AHI 总值的

一致性。 
在血氧监测参数方面，最高血氧(98.99% ± 0.11% vs 98.97% ± 0.18%, P = 0.317)、最低血氧(73.70% ± 

12.33% vs 72.52% ± 13.07%, P = 0.498)和最小脉搏(48.80 ± 7.42 次/min vs 49.84 ± 8.62 次/min，P = 0.569)两
设备间差异均无统计学意义。平均血氧 SF-C20 略高于 SF-A30S (95.79% ± 1.78% vs 94.48% ± 3.02%, P < 
0.001)，氧减次数 SF-C20 低于 SF-A30S (105.64 ± 143.74 次 vs 139.21 ± 149.05 次，P < 0.001)。 
 
Table 1. Comparison of monitoring parameters between the two devices (n = 90) 
表 1. 两设备监测参数比较(n = 90) 

指标 SF-A30S SF-C20 差值 P 值 

AHI (次/h) 29.08 ± 25.44 29.17 ± 25.36 0.10 ± 0.52 0.003 

OSA 事件数 186.62 ± 186.03 257.48 ± 151.20 70.86 ± 93.22 <0.001 

CSA 事件数 0.30 ± 1.60 0.01 ± 0.11 −0.29 ± 1.60 0.034 

MSA 事件数 2.43 ± 6.96 0.00 ± 0.00 −2.43 ± 6.96 <0.001 

低通气事件数 8.01 ± 9.95 7.30 ± 9.93 −0.71 ± 13.90 0.534 
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续表 

呼吸事件总时长(min) 90.80 ± 83.40 105.12 ± 67.26 14.32 ± 44.41 0.003 

呼吸事件平均时长(s) 29.41 ± 7.29 23.39 ± 3.09 −6.03 ± 7.24 <0.001 

最长呼吸暂停时长(s) 84.50 ± 22.80 65.73 ± 5.83 −18.76 ± 22.92 <0.001 

最高血氧(%) 98.97 ± 0.18 98.99 ± 0.11 0.02 ± 0.21 0.317 

最低血氧(%) 72.52 ± 13.07 73.70 ± 12.33 1.18 ± 16.41 0.498 

平均血氧(%) 94.48 ± 3.02 95.79 ± 1.78 1.32 ± 2.56 <0.001 

氧减次数 139.21 ± 149.05 105.64 ± 143.74 −33.57 ± 84.98 <0.001 

氧减总时长(min) 82.26 ± 79.26 60.32 ± 76.36 −21.94 ± 44.45 <0.001 

最大脉搏(次/min) 102.97 ± 23.38 113.62 ± 23.65 10.66 ± 26.69 <0.001 

最小脉搏(次/min) 49.84 ± 8.62 48.80 ± 7.42 −1.04 ± 8.86 0.569 

平均脉搏(次/min) 66.51 ± 10.22 67.56 ± 9.96 1.04 ± 2.17 <0.001 

3.3. 相关性分析与 ICC 分析 

两设备各监测参数的相关性及 ICC 分析结果见表 2 和图 1、图 2。本研究对 16 项监测指标进行了系

统的一致性评价，结果显示各指标的一致性水平存在明显差异。 
在一致性优秀的指标(ICC ≥ 0.90)中，AHI 表现最为突出，Pearson 相关系数高达 0.9998 (P < 0.001)，

ICC 为 0.9998 (95%CI: 0.9997~0.9999)，这一结果表明两设备在核心诊断指标上具有几乎完美的一致性。

平均脉搏的 ICC 为 0.9718 (95%CI: 0.9649~0.9846)，同样达到优秀水平，提示两设备在心率监测方面也具

有高度可靠性。 
在一致性良好的指标(ICC 0.75~0.90)中，OSA 事件数(ICC = 0.7818, 95%CI: 0.7790~0.8978)、呼吸事

件总时长(ICC = 0.8152, 95%CI: 0.7502~0.8835)、氧减次数(ICC = 0.8118, 95%CI: 0.7548~0.8859)和氧减总

时长(ICC = 0.8063, 95%CI: 0.7622~0.8895)均达到良好水平。这些指标虽然存在一定的测量差异，但仍具

有较好的临床参考价值。 
在一致性较差的指标(ICC < 0.50)中，CSA 事件数(ICC = −0.0026)、MSA 事件数(ICC = 0.0000)、低通

气事件数(ICC = 0.0224)、呼吸事件平均时长(ICC = 0.1037)、最长呼吸暂停时长(ICC = 0.0318)、最高血氧

(ICC = −0.0171)、最低血氧(ICC = 0.1668)、平均血氧(ICC = 0.4130)、最大脉搏(ICC = 0.3246)和最小脉搏

(ICC = 0.3915)的一致性均较差。这些指标的低一致性可能与两设备的传感器特性、采样频率和算法差异

有关。 
综合 ICC 分析结果，16 项指标中 2 项(12.5%)达到优秀水平，4 项(25.0%)达到良好水平，0 项达到中

等水平，10 项(62.5%)为差。值得强调的是，临床最重要的诊断指标 AHI 达到了优秀的一致性水平。 
 
Table 2. Correlation and ICC analysis of monitoring parameters between the two devices  
表 2. 两设备监测参数的相关性及 ICC 分析 

指标 Pearson r ICC 95%CI 一致性评价 

AHI 0.9998 0.9998 0.9997~0.9999 优秀 

OSA 事件数 0.8671 0.7818 0.7790~0.8978 良好 

CSA 事件数 −0.0200 −0.0026 −0.2086~0.2036 差 

MSA 事件数 — 0.0000 −0.2061~0.2061 差 

低通气事件数 0.0223 0.0224 −0.1847~0.2273 差 

呼吸事件总时长 0.8474 0.8152 0.7502~0.8835 良好 
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续表 

呼吸事件平均时长 0.2265 0.1037 −0.0448~0.3569 差 

最长呼吸暂停时长 0.1076 0.0318 −0.1561~0.2550 差 

最高血氧 −0.0197 −0.0171 −0.2225~0.1896 差 

最低血氧 0.1662 0.1668 −0.0416~0.3597 差 

平均血氧 0.5353 0.4130 0.2905~0.6152 差 

氧减次数 0.8321 0.8118 0.7548~0.8859 良好 

氧减总时长 0.8374 0.8063 0.7622~0.8895 良好 

最大脉搏 0.3556 0.3246 0.1614~0.5234 差 

最小脉搏 0.3966 0.3915 0.2024~0.5535 差 

平均脉搏 0.9771 0.9718 0.9649~0.9846 优秀 
 

 
(A)：AHI；(B)：平均血氧；(C)：氧减次数；(D)：最低血氧。红色实线为回归线，黑色虚线为完美一致线。 

Figure 1. Scatter plots and regression analysis of key indicators 
图 1. 关键指标的散点图与回归分析 
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Figure 2. ICC heatmap of monitoring indicators. Colors from red to green indicate ICC values from low to high 
图 2. 各监测指标的 ICC 热力图。颜色由红到绿表示 ICC 值由低到高 

3.4. Bland-Altman 一致性分析 

Bland-Altman 分析是评估两种测量方法一致性的经典方法，本研究对关键指标进行了详细的 Bland-
Altman 分析，结果见表 3 及图 3。 

AHI 的 Bland-Altman 分析显示，平均偏差(Bias)为 0.10 次/h (95%CI: −0.01~0.20 次/h)，表明 SF-C20
相对于 SF-A30S 存在极轻微的系统性高估，但该偏差在临床上可忽略不计。差值的标准差为 0.52 次/h，
95%一致性限度(LoA)为−0.92~1.11 次/h，即 95%的测量差值落在该范围内。考虑到 AHI 的临床分级阈值

为 5、15、30 次/h，该一致性限度远小于任何相邻分级间的差距，表明两设备在 AHI 测量上具有极高的

临床一致性。图 1(A)显示，90 个数据点均匀分布在均值线两侧，无明显的比例偏差(即差值不随测量值增

大而系统性变化)，也无明显的异常值。 
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Table 3. Results of Bland-Altman analysis  
表 3. Bland-Altman 分析结果 

指标 Bias 95%CI LoA 下限 LoA 上限 

AHI 0.10 −0.01~0.20 −0.92 1.11 

平均血氧 1.32 0.79~1.84 −3.70 6.33 

氧减次数 −33.57 −51.12~−16.01 −200.13 132.99 

最低血氧 1.18 −2.21~4.57 −30.98 33.34 
 

 
(A)：AHI；(B)：平均血氧；(C)：氧减次数；(D)：最低血氧。蓝色实线为平均偏差(Bias)，红色虚线为 95%一致性限

度(±1.96 SD)。 

Figure 3. Bland-Altman analysis plots of key indicators 
图 3. 关键指标的 Bland-Altman 分析图 
 

平均血氧的 Bland-Altman 分析显示，Bias 为 1.32% (95%CI: 0.79%~1.84%)，SF-C20 测得的平均血氧

略高于 SF-A30S。95%LoA 为−3.70%~6.33%，范围相对较宽，提示两设备在平均血氧测量上存在一定差

异。图 1(B)显示部分数据点分布较为分散，尤其在低血氧区域。 

https://doi.org/10.12677/acm.2026.1662375


石伟丽 等 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2026.1662375 1615 临床医学进展 
 

氧减次数的 Bland-Altman 分析显示，Bias 为−33.57 次(95%CI: −51.12~−16.01 次)，SF-C20 测得的氧

减次数显著低于 SF-A30S。95%LoA 为−200.13~132.99 次，范围较宽，反映了两设备在氧减事件识别上的

算法差异。 
最低血氧的 Bland-Altman 分析显示，Bias 为 1.18% (95%CI: −2.21%~4.57%)，差异无统计学意义。

95%LoA 为−30.98%~33.34%，范围较宽，但考虑到最低血氧的临床意义主要在于识别严重低氧血症(<90%
或<85%)，该差异对临床决策的影响有限。 

3.5. OSA 诊断分级一致性分析 

临床实践中，OSA 的诊断和治疗决策主要依据 AHI 的分级结果。本研究根据 AHI 值将受试者分为

正常(<5 次/h)、轻度(5~15 次/h)、中度(15~30 次/h)和重度(≥30 次/h)四个等级，评估两设备诊断分级的一

致性。 
两设备的诊断分级混淆矩阵见表 4 和图 4。在 90 例受试者中，89 例(98.9%)的诊断分级完全一致。具

体而言：正常组 13 例中 12 例一致(92.3%)，轻度组 24 例全部一致(100%)，中度组 16 例全部一致(100%)，
重度组 37 例全部一致(100%)。仅有 1 例受试者出现分级不一致，该患者 SF-A30S 测得 AHI 为 4.8 次/h 
(判定为正常)，SF-C20 测得 AHI 为 5.2 次/h (判定为轻度)，差值仅为 0.4 次/h，恰好跨越了 5 次/h 的分级

阈值。 
Cohen’s Kappa 系数为 0.984 (95%CI: 0.851~1.118)，根据 Landis 和 Koch 的分级标准[17]，Kappa > 

0.80 表示一致性优秀(almost perfect agreement)。本研究的 Kappa 值接近 1.0，表明两设备在 OSA 诊断分

级上具有几乎完美的一致性。 
图 4 的混淆矩阵热力图直观显示了诊断一致性的分布特征。对角线上的深蓝色方块代表一致诊断的

例数，非对角线位置几乎全为 0 (白色)，仅正常–轻度交界处有 1 例不一致。这种高度集中于对角线的分

布模式进一步证实了两设备诊断分级的优秀一致性。 
 

 
Figure 4. Heatmap of confusion matrix for OSA diagnosis classification 
图 4. OSA 诊断分级混淆矩阵热力图 
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Table 4. Confusion matrix of OSA diagnosis classification (cases) 
表 4. OSA 诊断分级混淆矩阵(例) 

SF-A30S\SF-C20 正常 轻度 中度 重度 合计 

正常 12 1 0 0 13 

轻度 0 24 0 0 24 

中度 0 0 16 0 16 

重度 0 0 0 37 37 

合计 12 25 16 37 90 

3.6. 诊断性能分析 

以 SF-A30S 为参考标准，本研究评估了 SF-C20 在不同 AHI 阈值下的诊断性能，结果见表 5。 
在 AHI ≥ 5 次/h 阈值下(OSA 筛查阈值)，SF-C20 诊断 OSA 的敏感度为 100.0% (77/77)，即 SF-A30S

判定为 OSA 阳性的患者，SF-C20 全部正确识别，无漏诊。特异度为 92.3% (12/13)，即 SF-A30S 判定为

正常的 13 例中，SF-C20 正确识别 12 例，有 1 例假阳性。阳性预测值为 98.7% (77/78)，阴性预测值为

100.0% (12/12)，总体准确率为 98.9% (89/90)。100%的敏感度对于 OSA 筛查具有重要临床意义，可确保

不遗漏任何需要进一步评估或治疗的患者。 
在 AHI ≥ 15 次/h 阈值下(中度 OSA 诊断阈值)，SF-C20 的敏感度和特异度均达到 100.0%，准确率为

100.0%。这意味着两设备在识别中度及以上 OSA 患者方面完全一致，无假阳性或假阴性。 
在 AHI ≥ 30 次/h 阈值下(重度 OSA 诊断阈值)，SF-C20 的敏感度和特异度同样均为 100.0%，准确率

为 100.0%。重度 OSA 患者通常需要积极治疗干预，两设备在该阈值下的完美一致性对于临床决策具有

重要价值。 
综合三个临床常用阈值的诊断性能分析，SF-C20 在 OSA 诊断方面表现出极高的可靠性，尤其在中

重度 OSA 的识别上与 SF-A30S 完全一致。 
 
Table 5. Diagnostic performance of SF-C20-M under different AHI thresholds  
表 5. SF-C20-M 在不同 AHI 阈值下的诊断性能 

AHI 阈值 敏感度 特异度 准确率 

≥5次/h 100.0% 92.3% 98.9% 

≥15次/h 100.0% 100.0% 100.0% 

≥30次/h 100.0% 100.0% 100.0% 

3.7. 亚组分析 

为进一步探索两设备一致性是否受 OSA 严重程度影响，本研究按 SF-A30S 的 OSA 分级进行了亚组

分析，结果见表 6 和图 5。 
在正常组(n = 13，AHI < 5 次/h)，SF-A30S 测得 AHI 为(2.75 ± 1.35)次/h，SF-C20 为(3.14 ± 1.42)次

/h，平均差值为 0.39 次/h，ICC 为 0.802 (良好水平)。该组 ICC 相对较低可能与 AHI 值本身较小、测量变

异相对影响较大有关。配对检验显示差异有统计学意义(P = 0.004)，但差值的绝对值仍很小，不影响临床

分级。 
在轻度 OSA 组(n = 24，5 ≤ AHI < 15 次/h)，SF-A30S 测得 AHI 为(9.73 ± 2.89)次/h，SF-C20 为(9.78 

± 2.87)次/h，平均差值仅为 0.05 次/h，ICC 高达 0.996 (优秀水平)。配对检验显示差异无统计学意义(P = 
0.137)，表明两设备在轻度 OSA 患者中具有极高的一致性。 
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Table 6. AHI consistency analysis in subgroups with different OSA severity 
表 6. 不同 OSA 严重程度亚组的 AHI 一致性分析 

亚组 n A30S 均值 C20 均值 差值 ICC P 值 

正常 13 2.75 3.14 0.39 0.802 0.004 

轻度 24 9.73 9.78 0.05 0.996 0.137 

中度 16 21.79 21.81 0.02 0.997 0.950 

重度 37 54.51 54.56 0.05 1.000 0.013 
 

 
(A)：AHI；(B)：平均血氧；(C)：氧减次数；(D)：最低血氧。不同颜色代表不同严重程度分组。 

Figure 5. Scatter plots comparing devices across different OSA severity subgroups 
图 5. 不同 OSA 严重程度亚组的设备对比散点图 
 

在中度 OSA 组(n = 16, 15 ≤ AHI < 30 次/h)，SF-A30S 测得 AHI 为(21.79 ± 4.32)次/h，SF-C20 为(21.81 
± 4.30)次/h，平均差值仅为 0.02 次/h，ICC 高达 0.997 (优秀水平)。配对检验显示差异无统计学意义(P = 
0.950)，一致性极佳。 

在重度 OSA 组(n = 37，AHI ≥ 30 次/h)，SF-A30S 测得 AHI 为(54.51 ± 18.76)次/h，SF-C20 为(54.56 ± 
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18.73)次/h，平均差值仅为 0.05 次/h，ICC 达到 1.000 (完美一致)。虽然配对检验显示差异有统计学意义(P 
= 0.013)，但这主要是由于样本量较大导致的统计效能增加，实际差值极小，临床意义可忽略。 

亚组分析的结果表明，两设备 AHI 测量的一致性在各严重程度组中均保持在良好至优秀水平(ICC 
0.80~1.00)，且随着 OSA 严重程度的增加，一致性呈现提高趋势。这一发现具有重要的临床意义，因为

中重度 OSA 患者是临床关注的重点人群，两设备在这些患者中的高度一致性为 SF-C20 的临床应用提供

了有力支持。 

4. 讨论 

4.1. 穿戴式监测在 OSA 早期筛查中的临床价值 

本研究通过对 90 例涵盖完整疾病谱的疑似 OSA 患者进行前瞻性对照研究，证实了新型穿戴式监测

设备(SF-C20-M)在核心诊断指标(AHI)上与成熟标准设备具有近乎完美的临床一致性(ICC = 0.9998)。在临

床实践中，早期筛查的核心诉求是“防漏诊”。研究结果显示，在 AHI ≥ 5 次/h 的诊断阈值下，该穿戴设

备的敏感度高达 100%，特异度达 92.3%。这意味着其在广泛的基层筛查或居家初筛中，能够精准识别出

所有潜在的 OSA 患者，极大地降低了临床漏诊风险。对于唯一 1 例诊断不一致的处于临界状态的轻度患

者，临床医生可结合日间嗜睡等临床症状进行综合判定，这并不影响该设备作为一线筛查工具的可靠性。 

4.2. 对临床分级诊疗及重症管理的意义 

OSA 的严重程度分级直接决定了临床干预策略：轻度患者侧重减重与生活方式干预，而中重度患者

则面临极高的心脑血管并发症风险，亟需持续气道正压通气(CPAP)等积极治疗。本研究显示，在区分中

重度 OSA (AHI ≥ 15 次/h 及≥30次/h)时，穿戴式设备展现出了 100%的敏感度和特异度。这种在重症识别

上的“零误差”，为临床医生制定治疗方案、优先收治高危患者提供了坚实的依据。结合其操作简便、

无需技师整夜值守的特点，该设备非常适合在社区卫生服务中心或通过“互联网 + 医疗”模式开展OSA
的分级诊疗管理。 

4.3. 呼吸事件分期与血氧监测的临床关联 

虽然两种设备在阻塞性(OSA)与中枢性(CSA)事件的细分检出数量上存在一定统计学差异，但这主要

是由于信号采集策略与分析算法的微调所致，且并未影响最终的 AHI 总值及诊断分级。更为关键的是，

反映夜间低氧负荷的核心指标——最低血氧饱和度(LSpO2)，在两设备间的一致性极高。LSpO2 是评估

OSA 患者心血管损害风险(如难治性高血压、夜间心律失常)的独立预测因子[18] [19]。穿戴式设备对最低

血氧的准确捕获，有助于临床对患者进行更精细的心血管并发症风险分层干预。 
尽管本研究中 SF-C20-M 在核心指标 AHI 上表现出极高的一致性 ，但在中枢性睡眠呼吸暂停(CSA)、

混合性睡眠呼吸暂停(MSA)事件数以及部分血氧参数(如平均血氧、最低血氧、氧减次数)的一致性评价中

表现欠佳。这种差异可能源于两设备在底层传感器硬件及算法逻辑上的本质不同。首先，标准多导睡眠

监测(SF-A30S)通常依赖口鼻气流和胸腹带的物理形变直接捕捉呼吸动力变化，而穿戴式设备往往通过体

表多模态信号结合心肺耦合(CPC)算法进行间接推算。这种间接推算在细分完全无呼吸动力的 CSA 与部

分呼吸动力缺失的 MSA 时，可能存在一定的信号特征重叠和算法局限性。其次，血氧参数的偏差(如 SF-
C20 测得平均血氧略高、氧减次数偏低)可能与穿戴式设备采用的反射式光电传感器相较于传统透射式指

夹血氧仪，在抗夜间无意识体动干扰、末梢血流灌注依赖性方面存在差异有关。在临床实践中，由于 OSA
占成人睡眠呼吸障碍的绝大多数，细分事件(CSA/MSA)的识别偏差对整体 OSA 诊断分级及常规临床干预

的影响有限。然而，对于存在心力衰竭、神经系统疾病等 CSA 高危风险的复杂患者，临床医生在使用该
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穿戴式设备进行筛查评估时应保持谨慎，必要时仍需借助标准 PSG 进行精准鉴别。 

4.4. 局限性与未来展望 

本研究的局限性在于未直接与实验室环境下的标准多导睡眠图(vPSG)进行头对头比较。然而，多次

夜间变异性(night-to-night variability)本身就是睡眠监测的固有特征，本研究采用的异夜对照设计反而更贴

近真实的临床居家应用场景。未来，我们计划开展涵盖更大样本量及多中心队列的研究，进一步评估该

穿戴式设备在确诊 OSA 患者接受 CPAP 治疗后的长期随访与疗效评估中的价值。 

5. 结论 

SF-C20-M 增强型穿戴式监测设备在阻塞性睡眠呼吸暂停的临床筛查与病情严重程度分级中，展现出

了极高的诊断准确率和临床一致性。凭借其高敏感度、便携性及易于长期居家监测的优势，该设备不仅

可作为临床可靠的筛查辅助工具，更为推动 OSA 的分级诊疗体系建设与慢性气道疾病的全病程管理提供

了有力的技术支撑。 
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