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柔性电子技术的快速发展推动了可穿戴呼吸监测设备的革新, 但其在医疗级肺功能定量评估中的精准

性仍面临挑战. 本研究通过融合水分子响应型柔性传感技术、可穿戴设备与云端智能分析平台, 成功开发出

一套医疗级柔性呼吸传感系统 (SFMS). 该系统基于仿生微腔压差传感与湿度敏感界面的协同作用, 结合压

差-通量动态模型, 实现了呼气峰值流速 (PEF)和用力肺活量 (FVC)的同步解析, 精准提取 FEV1(第 1秒呼气

量)/FVC等核心肺功能指标. 通过 454例临床验证, 系统与金标准肺功能仪的检测结果高度一致 (组内相关

系数 ICC = 0.93—0.97), 在慢性阻塞性肺疾病 (COPD)与哮喘鉴别诊断中展现出 89.7%的敏感性和 92.3%

的特异性. 技术层面, 本研究突破传统肺功能检测对专业操作人员的依赖, 开创医疗级柔性传感定量检测技术,

通过嵌入式边缘计算架构实现实时数据云端交互, 并建立多生理参数关联分析的疾病特征谱. 应用价值上, 系

统兼具低成本、便携性和操作简便性, 可无缝融入基层医疗场景与家庭健康管理, 为慢性呼吸道疾病的分级

诊疗提供技术工具. 其技术路径直接响应世界卫生组织 (WHO)呼吸健康行动计划需求, 通过普适化监测推

动疾病早筛与长期管理, 具有显著的临床转化潜力, 为构建呼吸系统疾病全域防控体系提供了创新解决方案.
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1   引　言

柔性电子学 (flexible electronics)通过柔性材

料 (如拓扑结构薄膜、生物相容性纤维等)构建可

弯曲、拉伸的电子器件 [1], 突破了传统刚性电子设

备与人体动态适配的局限性. 其在医疗健康监测

领域的独特优势源于两大技术特性:  力学适配

性——器件可贴合皮肤、器官等非规则曲面; 功能

扩展性——通过材料创新实现多模态信号感知 [2–4].

随着大健康理念向全周期、多维度管理演进 [5–7],

柔性电子技术为智能健康监测提供了设备微型化、
 

*  国家自然科学基金 (批准号: 12074322)、福建省科技厅联合创新基金 (批准号: 2020Y9028)和厦门市医疗卫生重点项目 (批准号:

3502Z20234010)资助的课题.

†  通信作者. E-mail: cuilina@qztc.edu.cn
‡  通信作者. E-mail: liuxy@xmu.edu.cn

©  2025 中国物理学会  Chinese Physical Society http://wulixb.iphy.ac.cn

物 理 学 报   Acta  Phys.  Sin.   Vol. 74, No. 14 (2025)    148702

148702-1

http://doi.org/10.7498/aps.74.20250433
https://cstr.cn/32037.14.aps.74.20250433
mailto:cuilina@qztc.edu.cn
mailto:cuilina@qztc.edu.cn
mailto:liuxy@xmu.edu.cn
mailto:liuxy@xmu.edu.cn
http://wulixb.iphy.ac.cn
http://wulixb.iphy.ac.cn/CN/volumn/home.shtml#1
http://wulixb.iphy.ac.cn/CN/volumn/home.shtml#1
http://wulixb.iphy.ac.cn/CN/volumn/home.shtml#1
http://wulixb.iphy.ac.cn/CN/volumn/home.shtml#1
http://wulixb.iphy.ac.cn/CN/volumn/home.shtml#1
http://wulixb.iphy.ac.cn/CN/volumn/home.shtml#1
http://wulixb.iphy.ac.cn/CN/volumn/home.shtml#1
http://wulixb.iphy.ac.cn/CN/volumn/home.shtml#1
http://wulixb.iphy.ac.cn/CN/volumn/home.shtml#1
http://wulixb.iphy.ac.cn/CN/volumn/home.shtml#1


数据连续化、服务个性化的创新路径 [8–10].

当前, 柔性传感研究虽已实现呼吸频率监测 [2]、

体动感知 [11] 等基础生理参数采集, 但是, 在临床级

呼吸疾病管理中的应用, 柔性呼吸传感器仍面临三

重瓶颈: 信号可靠性不足, 现有系统依赖相对信号

变化量评估, 缺乏符合临床诊断标准的定量测量体

系; 稳定性缺失, 环境干扰与生理差异导致测量重

复性差; 运动状态表现欠佳, 柔性呼吸传感器虽然

适合于穿戴, 但是基于对动作感应的传感, 易受外

界运动干扰, 形成“伪影”, 且限制微弱病理信号捕

获 [12]. 这一技术鸿沟在慢性呼吸系统疾病 (如慢性

阻塞性肺疾病 (COPD)、哮喘)管理中尤为凸显.

全球范围内, COPD已造成约 4亿患者负担,

其在中国 40岁以上人群的患病率达 13.7%, 但诊断

率不足 3%[13–15]. 现行金标准——肺功能测试 (PFT)

依赖用力呼气操作测量用力肺活量 (FVC)、第 1秒

呼气量 ( FEV1)、呼气峰值流速 (PEF)等参数 [16–20].

尽管新的影像技术正逐步应用于肺部功能评估, 如

超极化气体磁共振成像可对肺部气体交换功能进

行无创、定量评估 [21–23], 但目前的 COPD 金标准

仍然是 PFT. 而 PFT的采集面临三重困境: 设备

可及性低, 需专业肺功能实验室及训练有素的操作

人员 [24–26]; 患者依从性差, 沟通障碍者、虚弱患者

难以完成用力呼吸测试; 临床适用性窄, 存在心血

管疾病、主动脉瘤等禁忌症 [27–29]. 传统传感器的技

术局限进一步加剧此矛盾, 即差压传感器需强呼气

力激活, 涡轮传感器在低流量区误差显著 [30–32].

为解决上述问题, 本研究提出基于潮气分子感

应的柔性呼吸传感器, 构建“器件—设备—算法—
临床”全链条的跨学科解决方案. 具体包括: 开发

具有分子级响应能力的仿生敏感材料, 构建具有高

稳定性与重现性的无伪影呼吸波传感单元; 设计隔

绝外部干扰的穿戴式检测架构, 实现医疗级呼吸参

数的动态精准测量; 建立可直接推算肺功能的量化

算法, 突破传统肺功能测量对主动配合的依赖; 并

在临床中开展直接验证, 系统检验其准确性与实用

性. 该技术范式为呼吸功能评估提供了穿戴舒适性

与诊断精准性的兼容方案. 本研究开发的柔性传感

呼吸监测系统, 通过介电材料分子间作用力调控实

现高重复性、高可靠性的呼吸分辨, 结合穿戴式肺

功能检测仪气密性设计, 建立柔性信号与 FEV1,

PEF等临床参数的定量映射模型. 与“小肺”(便携

肺量计)、“大肺”(医院肺功能仪)系统的对比实验

表明, 本系统在 FEV1 测量中达到±5.2%的相对误

差, 显著优于现有柔性传感设备±15%的水平. 针

对 COPD与哮喘患者的纵向研究进一步验证, 该

系统可识别用力呼气曲线中表征小气道阻塞的凹

陷特征 (concave pattern), 为早期筛查提供新维度

参数. 本成果标志着柔性电子技术从生理信号感知

向临床诊断支持的范式跃迁, 为呼吸疾病管理提供

了居家化、定量化、个性化的变革性工具. 下文将

系统阐述材料设计、器件集成、算法开发及临床验

证的全链条创新. 

2   结果与讨论
 

2.1    传统与常规柔性呼吸传感器对比

传统呼吸传感器主要通过检测气流或压力变

化评估肺功能, 常见原理包括差压和涡轮等, 具备

高精度 (误差≤±3%)和良好标准化, 广泛应用于

FEV1、PEF等关键参数的测量 , 符合 ATS/ERS

国际诊断标准 (如 FEV1/FVC < 0.7用于判断阻

塞性肺疾病). 该类设备还支持多参数同步采集, 适

用于复杂病理分析.

然而, 传统设备体积大、依赖专业操作, 无法

实现连续监测, 且检测需患者主动配合, 不适用于

儿童或重症患者 (15%—20%). 部分心血管疾病患

者 (约 12%)存在检测禁忌. 此外, 设备需定期校

准, 维护成本高 (占总成本 20%—30%), 限制了其

在基层医疗和家庭场景的推广. 传统的呼吸监测的

本质是检测呼吸引起的机械形变或气体流动变化,

主流技术原理分类见附录表 C1[33–35]

相较之下, 柔性呼吸传感器主要通过检测胸腹

部的机械形变 (如应变或压力)间接反映呼吸活动,

具备轻量化、柔性化特点, 可贴合皮肤或集成于穿

戴设备, 实现无创、连续的动态监测, 适用于居家

场景及夜间疾病预警 (如哮喘发作). 与常规呼吸传

感器相对比, 常见的柔性呼吸传感如附录表 C2所

示 [36–39]. 其可被动感知呼吸信号, 尤其适用于儿童

和重症患者. 柔性器件还支持多模态感知, 能够同

步采集力学、生化及湿度信号, 为呼吸健康提供更

全面的评估. 其操作简便、维护成本低, 无需专业

人员即可使用, 有助于降低使用门槛. 但目前柔性

传感器仍存在测量精度偏低 (误差±10%—15%)、
缺乏统一诊断阈值、数据解读依赖算法、材料稳定

性差及运动伪影干扰等问题, 临床应用仍需进一步
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优化与验证. 

2.2    分子间作用柔性呼吸传感器

与基于机械变形的常规柔性传感器不同, 另一

类柔性传感器可直接探测通常呼吸气体及其变化.

在呼吸过程中, 最直接反映呼吸量的气体主要包括

二氧化碳和潮气. 然而, CO2 的快速检测和恢复较

为复杂, 通常采用红外吸收或电化学检测技术, 不

仅需要精密的气路设计和功耗控制, 还存在恢复时

间较长 (>10 s)的限制, 不利于实时监测. 相比之

下, 潮气的检测更为便捷. 人呼出的气体中, 潮气

饱和度通常高达 95%—99%, 其瞬时变化可用于精

准追踪呼吸过程.  潮气传感器具有湿度响应快

(<1 s)、无需气泵等辅助设备的优势, 更适用于可

穿戴场景. 分子间作用呼吸传感器的类型、原理、

核心材料、优点和缺点如表 1所示.

在呼吸监测中, 气体传感器因其对关键生理信

号变化的高灵敏度和准确性, 具有重要应用价值.

研究表明, 柔性潮气阻变和容变传感器能够高效捕

捉呼吸频率和深度的细微波动, 特别适用于低频、

小幅度的呼吸模式 [1]. 其结构简单、响应迅速, 适合

长时间佩戴, 满足可穿戴设备对舒适性和便携性的

需求. 此外, 通过监测呼吸潮气动态变化, 该传感

器可定量评估呼吸过程, 提供准确的生理数据.

分子间力传感器基于材料表面水分子的吸附

与解吸作用, 通过引起电阻或电容变化来实现高精

度呼吸监测. 其中, 图 1(I)-(a)为纤维材料传感器,

图 1(I)-(b)为多孔材料传感器. 在这两种材料上,

水分子的动态吸附-解吸过程可直接反映呼吸状态,

同时不受人体活动和环境振动的干扰, 因此能够实
 

表 1    分子间作用呼吸传感器
Table 1.    Molecular interaction respiratory sensors.

类型 原理 核心材料 优点 缺点

柔性湿变电阻式
呼吸传感器
(Flexible

humistor)[40–43]

导电材料的电阻随呼吸潮气分压的变化
而变化; 第一种材料体系如, 石墨烯/蚕丝
复合材料; 这里, 蚕丝材料由潮气引起的
循环结构, 引起石墨烯网络断开/重连, 使
其电阻随呼吸潮气的分压而变化

蚕丝、碳
纳米管、
石墨烯的
介观杂化
材料

在呼吸传感的中高湿度区, 有很
高的湿度变化感知性与反应速
度; 可水洗、无运动伪影; 原则
上, 无限次循环

在进行定量测量过
程中, 开放环境对测
量结果影响较大

柔性湿变电容式传感
(Capacitive humidity

sensor)[44–46]

这种传感器与和电介质的相对介电常数
在不同潮气下的数值的变化有关

特殊纤维
与介质材
料

在呼吸传感的中高湿度区, 有很
高的湿度变化感知性与反应速
度; 可水洗、无运动伪影; 原则
上, 无限次循环

在进行定量测量过
程中, 开放环境对测
量结果影响较大

 

水分子 水分子

吸附 解吸

纤维纤维

水分子
水分子

解吸吸附

多孔材料 多孔材料

(a) (b)

解吸吸附

水分子

水分子

蚕丝原纤

 (c) (d)

图 1    基于分子间力的柔性呼吸传感器 (I) 传感原理, 水分子在 (a)纤维与 (b)多孔材料衬底上的吸附与解吸会引起电阻或电容

变化 [1,3]; (II) 柔性湿度电阻式呼吸传感器潮气敏感介观分子间力, 蚕丝分子结晶抓住石墨烯, 蚕丝分子在潮气作用下, 拉伸、收缩

石墨烯导电网络, 引起石墨烯导电网络断开 (a)、连接 (b)

Fig. 1. Flexible humidity sensor based on intermolecular forces: (I) Sensing principle, the adsorption and desorption of water mo-

lecules on (a) fibrous and (b) porous substrates can cause changes in resistance or capacitance[1,3]; (II) flexible humidity resistance

respiratory  sensor  moisture  sensitive  mesoscopic  intermolecular  force:  Silk  molecule  crystals  grasp  graphene,  and  silk  molecules

stretch and contract the graphene conductive network under the action of moisture, causing the graphene conductive network to

disconnect (a) and reconnect (b).
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现更稳定、精准的呼吸频率和幅度监测. 此外, 该

传感器具有较快的响应速度, 可实时追踪呼吸状态

动态变化, 为无创、连续的呼吸监测提供理想方案.

柔性湿度电阻式传感器采用蚕丝与石墨烯的

复合材料, 利用蚕丝分子在潮气作用下的拉伸与收

缩特性, 改变石墨烯导电网络的结构, 进而引起电

阻的变化. 如图 1(II)所示, 蚕丝分子与石墨烯在

介观尺度上相互交联, 形成介观导电网络. 石墨烯

分子间的初始间距为 d, 由蚕丝分子在水分子作用

下产生拉伸与收缩 (cyclic contraction). 在高湿度

环境下, 吸附的水分子将蚕丝分子链间氢键等分子

间作用力打断, 导致蚕丝分子伸长, 石墨烯分子间

距增大至 d', 石墨烯导电网络逐步断开; 而在低湿

度环境下, 水分子脱附, 蚕丝分子的链间氢键重建,

引起分子链收缩石墨烯分子间距缩短至 d'', 导电

网络重新连接. 这种基于蚕丝-石墨烯复合材料的

柔性湿度电阻式传感器, 能够灵敏地响应湿度变

化, 从而实现呼吸频率和深度的精确监测. 该传感

器具有高灵敏度和实时响应的优势, 能够适应呼吸

过程中微小湿度变化的监测需求.

C

类似地, 柔性湿度电容式传感器通过监测水分

子在介质层 (如聚合物纤维)上的吸附和解吸作用,

来改变传感器的介电常数, 从而导致电容   的变

化, 如下公式: 

C =
εeS

4πkd , (1)

S d εe

k

εe

εe

其中,    为电极面积、   为电极间的介质厚度,   

为介质的介电常数,   为静电力常数. 在电极面积

和介质厚度固定的情况下, 电容与  成正比. 聚合

物纤维的介电常数约为 5, 而水的介电常数约为

80. 当水分子吸附到介质层时, 介质的介电常数 

会增大, 导致传感器电容增大, 反之水分子脱附时

电容减小.

在呼吸过程中, 潮气的波动, 尤其是呼气阶段,

会显著影响电容值. 湿度电容式传感器能够将这些

变化转化为电信号, 用于分析呼吸频率和深度. 与

湿度电阻式传感器类似, 该类传感器具有较高的灵

敏度. 此外, 由于其工作机制基于分子间作用力,

而非机械形变, 因此不会受到机械疲劳的影响, 使

其在长期监测中更具稳定性.

相比于传统基于呼吸运动的柔性呼吸传感器,

基于气体成分变化的传感方式具有显著优势. 首

先, 呼出气体的湿度 (RH≈95%—99%)和二氧化

碳浓度 (4%—5%)与呼吸流量直接相关, 可精准反

映潮气量 (tidal volume)及呼吸频率, 实现更高灵

敏度和更直接的测量. 其次, 该类传感器对身体运

动不敏感, 因为气体成分变化与身体运动无直接耦

合, 从而有效避免运动伪影的干扰. 这一特点使其

在运动环境或长时间监测中更具优势, 而传统基于

呼吸运动的传感器往往会因运动干扰而影响测量

精度. 

2.3    呼吸传感的设计

为了实现高灵敏度与稳定性, 采用文献 [1]中报

道的柔性潮气传感. 本文中使用的柔性潮气传感与

其他柔性潮气传感的性能对比分析表格见附录 A.

该传感器有助于保持导电稳定性、测量稳定性与可

重复性. 这种电极结构能够适应不同形变, 同时维

持高效信号传输, 确保传感器在长期佩戴和动态监

测中的可靠性. 此外, 柔性基底材料的优化, 能够

进一步提升传感器对潮气变化的响应速度和测量

精度. 这些特点对实现医疗级测量至关重要. 

2.4    呼吸传感器性与呼吸功能检测全系统

本研究开发的整体系统示意图 (图 2)展示了

基于柔性传感的定量呼吸波系统, 该系统由 3个主

要部分组成:

1)穿戴式肺功能检测仪, 包含传感器、可充电

电源模块和蓝牙模块;

2)云平台, 利用云计算进行呼吸波分析处理

数据;

3)移动终端, 收集呼吸波信号并通过蓝牙模块

传输数据, 用于收集呼吸波谱信号、进行数据传输.

在本研究开发的整体系统中, 实时数据云端交

互是实现柔性传感定量呼吸波系统智能化的重要

环节. 通过移动终端与云平台之间的高速无线通

信, 呼吸波信号能够在采集后第一时间上传至云

端, 进行实时存储、分析与处理. 与传统的肺功能

测量方式相比, 本系统具有高效性、可扩展性、智

能化与个性化、更加便携等优势.

应用场景方面, 该系统适用于多种实际需求,

包括: 1)慢性呼吸疾病患者的居家监测, 如慢阻

肺、哮喘患者可通过穿戴式肺功能检测仪每日记录

呼吸信号, 医生远程评估病情变化; 2)运动与康复

指导, 运动员或术后康复患者可通过实时呼吸监

测, 优化训练强度或康复进程; 3) 公共健康监测,
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在重大公共卫生事件中, 便携式呼吸监测系统可部

署在高风险区域, 实现人群呼吸健康状态的实时监

控与预警; 4)科学研究数据采集, 研究人员可通过

统一的云平台高效收集和管理大规模自由呼吸实

验数据, 加速疾病模型与预测算法的研发. 

2.4.1    柔性传感器静态湿度响应特性

柔性传感器的灵敏度在高湿度环境下尤为关

键, 特别是呼气相对湿度通常高达 95%—99%. 实
验结果表明, 传感器的电容变化与相对湿度 (RH)

呈幂律关系, 即 DC/C0 ∝ (RH) n (n ≈ 2.1), 如图 3

所示. 这一关系表明, 在高相对湿度区 (> 85%),

传感器的灵敏度显著增强, 与呼气湿度范围完美匹

配, 使其适用于高精度的呼吸监测. 

2.4.2    柔性传感器动态呼吸模拟测试

柔性传感器的响应速度决定了其能否准确捕

捉快速的呼吸变化. 在动态模拟测试中, 传感器能

够迅速从环境基线 (RH = 61.6%)跃升至 RH =

97.5%(模拟呼气状态), 其响应时间极短, 表明其具

备快速湿度感知能力. 此外, 传感器的吸附与解析

过程几乎无滞后, 确保了在实际应用中的稳定性和

可重复性.

传感器的核心机制在于其电容对介电常数变

化的高度敏感性. 由于水的静态介电常数 (80 @
20 ℃)远高于基底材料 (≈5), 两者相差 1600%,

当水分子进入电介质层时, 传感器的电容值会随湿

度显著变化. 这一特性使得电容式呼吸传感器能够

精准捕捉呼吸过程中潮气的动态波动, 实现高分辨

率的潮气量 (tidal volume)与呼吸频率检测.

如图 3所示, 纱线的特殊结构进一步提升了传

感器在高湿度环境下的稳定性, 确保其可长时间佩

戴并适应复杂的呼吸动态变化. 实验表明, 传感

 

手机/电脑中继/终端

穿戴式肺功能检测仪 云平台

云平台

大数据/存储、
分析/人工智能

移动终端

云平台终端

(a) (b) (c)

图 2    本研究中开发的整体系统示意图, 基于柔性传感的定量呼吸波系统由 3个主要组件组成, 即穿戴式肺功能检测仪、云平台

和移动终端

Fig. 2. The  overall  system schematic  developed  in  this  study,  the  quantitative  respiratory  wave  system based  on  flexible  sensing

consists of three main components: digital mask, cloud platform, and mobile terminal.
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图 3    呼吸传感器在不同环境湿度下的电容-湿度迟滞回

线, 从低相对湿度环境 (RH = 61.6%)进入高相对湿度环

境 (RH = 86%, 91%, 97%, 97.5%)时的响应曲线, 并在稳定

状态后返回原环境, 可看出吸附曲线与解吸曲线几乎重合,

说明该类传感器对潮气的吸收与解吸完是可逆的, 该性能

对呼吸功能的测量一致性尤为重要, 实验系统与步骤见文

献 [1,2]

Fig. 3. The capacitance humidity hysteresis loop of a respira-

tory  sensor  under  various  environmental  humidity,  the  re-

sponse  curve  when  entering  a  high  relative  humidity  envi-

ronment  (RH  =  86%,  91%,  97%,  97.5%)  from  a  low  rela-

tive humidity environment (RH = 61.6%), and returning to

the original environment after a stable state, it can be seen

that  the  absorption  and  solution  absorption  curves  almost

overlap, this indicates that the absorption and desorption of

moisture  by  this  type  of  sensor  are  reversible,  this  perfor-

mance  is  particularly  important  for  the  measurement  con-

sistency  of  respiratory  function.  The  experimental  system

and steps can be found in Refs. [1,2].
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器可在不同湿度环境下 (如 RH = 86%, 91%, 97%,

97.5%)快速调整其电容值, 验证了其在湿度波动

环境中的可靠性. 这一特性使其适用于持续监测呼

吸模式, 并能够识别肺部疾病的早期异常信号, 为

个性化医疗和远程健康监测提供了新的技术支持. 

2.5    穿戴式肺功能检测仪
 

2.5.1    无外界干扰穿戴式肺功能检测仪及

系统

只有传感器不足以测定呼吸定量测定呼吸的

量与流速, 这里需要建立一个封闭的系统, 才能

把相关的呼吸的量和呼吸的流速定量测定出来.

图 4(a)所示为穿戴式肺功能检测仪的实际照片,

全封闭的口罩以及相关传感器的安放. 只有通过这

种全封闭的穿戴式肺功能检测仪, 才能对呼吸进行

定量测量 (图 4(b)).
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图 4　(a) 封闭式数字口罩外观与结构 ; (b) 穿戴式肺功能

检测仪将气流的呼吸波定量转化为电信号呼吸波

Fig. 4. (a)  Appearance  and  structure  of  a  closed  digital

hood;  (b)  the  digital  mask quantitatively  converts  the  res-

piratory wave of the airflow into an electrical signal respir-

atory wave.
 

穿戴式肺功能检测仪 (即本文中的数字口

罩)是封闭式呼吸传感系统. 穿戴式肺功能检测仪

符合人体工程学设计, 能够紧密贴合面部, 医用硅

胶材料确保密封性和皮肤友好性. 呼吸传感器靠近

鼻口位置用于呼吸监测, 温度传感器则安装在医用

硅胶上, 贴合面部皮肤. 

2.5.2    数字口罩定量检测呼吸功能原理

本文首先阐明了常规基于差压的穿戴式肺功

q

V

能检测仪定量呼吸感应原理. 该穿戴式肺功能检测

仪能够精确捕捉定量的呼吸波, 从而实现肺功能测

试. 与以往的研究不同, 我们的穿戴式肺功能检测

仪能够基于呼吸波进行全面的肺功能分析. 例如,

在呼气过程中, 加湿的空气进入设备, 导致内部压

力增大. 由于压力差异, 潮气空气通过过滤器排出.

这个动态过程遵循达西定律 (Darcy’s law), 该定

律表明, 潮气的流速与设备内外的压力差成正比

(图 5(b)). 在呼气过程中, 高湿度增强了呼吸传感

器的电信号强度, 而在吸气过程中, 信号强度则减

弱. 如前所述, 定量感应是由特定的内部体积、固

定的通气区域、过滤器阻力、最佳密封性和高度灵

敏的呼吸传感器共同决定. 我们的穿戴式肺功能检

测仪能够精准捕捉定量呼吸波形, 从而实现全面的

肺功能检测, 其工作原理如图 5(d)—(f) 所示. 不

同于以往研究, 该穿戴式肺功能检测仪通过呼吸波

形实现完整的肺功能分析. 例如, 在呼气过程中,

湿化空气进入设备, 使内部压力升高. 由于压差作

用, 湿化空气通过滤膜排出. 该动态过程遵循达西

定律, 即湿化空气的流速与设备内外的压差成正

比. 根据达西定律, 呼气湿化空气的体积流速  与

压差成正比, 而呼出气体的体积  则等于体积流速

随时间的积分: 

q = kRA (Pin − Pout) , (2)
 

V =

∫
qdt, (3)

kR

Pin Pout

其中,   表示滤膜对湿化空气的流阻系数, A 为湿

化气流的横截面积,    和   分别为设备内部和

外部压力. 需要注意的是, 方程 (2)描述了设备内

外气流交换过程, 而设备内部空间则包含人体呼吸

气体的混合物. 由于人体呼吸是一个动态过程, 体

积流速在呼气过程中达到峰值 (例如峰值呼气流

速, PEF). 因此, 为测量呼气流速 (尤其是 PEF),

需定义新的关系式. 通常, 呼气流速会迅速达到峰

值, 而设备的内部空间可视为相对封闭. 基于理想

气体定律和设备内部的质量守恒, 可推导出呼气湿

化空气的流速计算公式: 

dηin
dt

= k1 + k2q, (4)

ηin k1 k2其中,    表示设备内部的相对湿度,   和  为常数.

C根据图 3, 相对湿度与电容  的关系可表示为 

C = a+ bηcin (5)
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图 5    穿戴式肺功能检测仪定量测量原理与模拟呼吸湿度测试及肺功能测试结果　(a) 穿戴式肺功能检测仪用于 PFT 的原理

示意图, 此图为传统 PFT 测试流程, 该流程需要专业指导; (b)定量呼吸传感的原理示意图, 以呼气为例, 呼吸湿度进入穿戴式

肺功能检测仪, 使内部压力升高. 由于压差作用, 湿度通过空气滤膜排出, 该动态过程遵循达西定律; (c)呼吸波形及相关定量物

理参数示意图, DC 表示单次呼吸波形的最低点与最高点之差, 基于此关系计算 RH 曲线 (插图所示), 并进一步确定呼气过程中

相对湿度变化速率的最大值, 即 Max(dh/dt); (d) Max(dh/dt)与最大呼气流量 (PEF)的定量关系, 结果表明, Max(dh/dt)与 PEF
呈线性关系 (R2 = 0.9993), 表明呼吸流速可以通过电信号变化率来计算; (e) DC 与用力肺活量 (FVC)的定量关系, 结果表明, 在
150—600 L/min的呼气流速范围内, FVC与 DC 成正比, 因此, 基于计算得出的 PEF, 可以进一步根据电信号变化来确定呼吸量;
(f) DC 与潮气量 (VT)的定量关系 [2], 结果表明, 在 12—24 L/min的呼气流速范围内, VT与 DC 成正比, 符合人类典型的潮气呼

吸流速; (g) 使用穿戴式肺功能检测仪获得的肺功能测试呼吸波形, 测试协议包括受试者首先进行正常潮气呼吸, 然后进行深吸

气并随后最大呼气, 将尽可能多的气体排出肺部; (h) 基于 (g)给出的呼吸波相关参数的定量关系计算出的肺功能测试呼气容积-
时间曲线

Fig. 5. The principle  of  quantitative  measurement  of  digital  masks  and the  results  of  simulated respiratory  humidity  testing  and
pulmonary function testing: (a) Schematic diagram of the principle of using masks for PFT, the illustration shows the traditional
PFT testing process, which requires professional guidance; (b) schematic diagram of the principle of quantitative respiratory sens-
ing, taking exhalation as an example, breathing humidity into the mask increases the internal pressure, due to the pressure differ-
ence, humidity is expelled through the air filter membrane, and this dynamic process follows Darcy's law; (c) schematic diagram of
respiratory waveform and related quantitative  physical  parameters, DC  represents  the  difference  between the  lowest  and highest
points of a single breath waveform, based on this relationship, calculate the RH curve (as shown in the illustration) and further de-
termine the maximum rate of  relative humidity change during exhalation,  namely Max (dh/dt);  (d) the quantitative relationship
between Max (dh/dt) and maximum expiratory flow rate (PEF), the results indicate a linear relationship between Max (dh/dt) and
PEF (R2 = 0.9993), suggesting that respiratory flow rate can be calculated through the rate of change of electrical signals; (e) the
quantitative relationship between DC and forced vital capacity (FVC), the results indicate that FVC is proportional to DC within
the expiratory flow rate range of 150–600 L/min, therefore, based on the calculated PEF, respiratory volume can be further determ-
ined according to changes in electrical signals; (f) the quantitative relationship between DC and tidal volume (VT)[2], the results in-
dicate that within the range of 12–24 L/min expiratory flow rate, VT is proportional to DC, which is consistent with the typical
tidal respiratory flow rate in humans; (g) respiratory waveform obtained from lung function test using a mask. The testing protocol
includes the subject first performing normal tidal breathing, followed by deep inhalation and then maximum exhalation to expel as
much gas as possible from the lungs; (h) the lung function test expiratory volume-time curve calculated based on the quantitative
relationship of respiratory wave-related parameters obtained from (g).
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V

其中, a, b 和 c 为常数. 结合方程 (3)—(5), 可推

导出呼出气体体积  的计算公式: 

V = ζ∆C, (6)

ζ

∆C

其中,     为与滤膜阻力及设备通气面积相关的常数.

 为电容的变化值. 综合以上, 该设备获取的呼吸

信号可用于定量计算呼吸流速和呼吸量. 为实现精准

的定量测量, 穿戴式肺功能检测仪需满足以下条件.

1)恒定的内部体积: 设备应具有刚性壳体, 以

维持固定的内部腔体体积, 从而建立体积流速与压

力的恒定关系.

2)固定的通气面积: 通气的横截面积需保持

不变, 以确保体积流速与方程 (2) 之间的比例关系.

3) 恒定流阻的滤膜: 滤膜应提供稳定的流阻

系数, 理想情况下采用可过滤病毒的多层膜结构.

4)优异的密封性: 设备应采用硅胶等柔性材料

以确保良好的密封性, 防止外部空气和水分的侵入.

5)高灵敏度呼吸传感器: 呼吸传感器须具备高

精度湿度检测能力, 并具有优异的吸湿和释湿性能.

kR

固定的内部体积确保了内部湿度含量由呼吸

流速决定. 通过固定的通气面积和恒定的滤膜流阻

系数 (  , z), 可使压差与流速成正比. 在稳定条

件下, 通过动态湿度传感, 可实现呼吸量的定量

(6)式. 与传统设备相比, 该设计更加紧凑便携, 并

可通过云端通信实现实时肺功能监测.

在呼气过程中, 高湿度会增强呼吸传感器的电

信号强度, 而在吸气过程中, 信号强度则会降低

(图 4(b)). 在完整的呼吸周期 T 内, 呼吸波形的峰

值与谷值之差定义为呼吸幅度, 对应于电信号的变

化量 DC. 呼吸频率 (图 5(c))的计算方法为 60 s

除以 1 min内的平均呼吸周期 T. 根据图 3所示的

电容信号与相对湿度之间的关系, 可由呼吸波形计

算相应的 RH 曲线, 并进一步确定 RH 变化速率

的最大值, 即Max(dh/dt).
为建立肺功能检测指标与呼吸波形之间的定量

关系, 本实验采用波形发生器 (PWG-33BT, Piston

Medical Co., Ltd)模拟呼吸湿度, 潮气依次通过加

湿器、波形模拟器、连接器与咬嘴后进入穿戴式

肺功能检测仪. 模拟输出参数设置参考健康成人的

典型呼吸数据: 用力肺活量 (FVC)为 2.5—5 L, 峰
值呼气流速 (PEF)为 400—600 L/min  [2,47,48]; 潮
气量 (VT)为 0.5—0.7 L, 体积流速范围为 12—
24 L/min [49–51].

图 2(a)展示了穿戴式肺功能检测仪用于肺功

能测试 (PFT)的基本原理. 以呼气为例, 呼吸湿度

进入检测腔体后引起内部压力升高, 在压差驱动下

湿气通过空气滤膜排出, 整个过程符合达西定律.

图 5(b)—(c)分别示意了定量传感原理与典型呼吸

波形及其物理参数.

通过记录湿度传感器的电信号变化, 并结合其

与湿度的定量对应关系 (图 3), 可提取电容变化量

(DC)及湿度变化速率 RH(Max(dh/dt)), 用于定

量分析呼吸流量: 图 5(d)显示 RH(Max(dh/dt))
与 PEF 呈高度线性关系 (R2 = 0.9993), 验证了基

于达西定律的呼吸流速测量方法;

图 5(e)表明, 在 150—600 L/min 范围内, DC

与 FVC 呈良好线性相关, 支持通过 PEF 推算肺

通气容量; 图 5(f)进一步表明, 在 12—24 L/min 范
围内, DC 与 VT 呈线性关系, 凸显传感器在潮气

呼吸量测量中的灵敏度与适用性.

肺功能测试过程中, 穿戴式肺功能检测仪获取

的呼吸波形 (图 5(g))验证了设备在监测潮气呼吸

及最大呼气方面的能力. PFT 测试方案包括初始

潮气呼吸阶段、深吸气以及最大呼气. 图 5(h)显示

了呼吸波形的定量关系计算得到的呼气量-时间曲

线. 设备记录的电信号变化能够准确计算关键的肺

功能参数, 并将其定量转换为呼气量-时间曲线. 这

些关系使得呼吸波形可转化为 PFT 结果, 从而实

现肺功能的日常居家监测.

在一个完整的呼吸周期中, 吸气时间 (tins)与

呼气时间 (texp)的比值被称为吸呼比 (I/E 比). tins
和 texp 的总和构成了单个呼吸周期的总时长 T. 在

这个周期 T 中, 呼吸波的峰值和波谷之间的差异

定义了呼吸幅度, 对应于电信号变化 DC. 呼吸频

率通过 60 s除以 1 min内 T 的平均值来计算 (见

图 5(c)). 基于图 2所示电容信号与相对湿度的关

系, 可以从呼吸波中计算出相应的 RH曲线, 进而

确定 RH变化的最大速率, 记作Max(dh/dt).
我们通过波形生成器模拟了呼吸潮气. 图 5(d)

实验结果确认了RH变化的最大速率 (Max(dh/dt))
与 PEF(R2 = 0.9993)呈线性关系, 验证了达西定

律在呼吸流量定量测量中的有效性. 图 5(e)显示,

在 150—600 L/min的呼气流量范围内, 电容变化

(DC)与FVC线性相关, 进一步基于计算得到的PEF

确定吸气量. 图 5(f)展示了在 12—24 L/min范围

内, 电容变化与潮气量 (VT)之间的线性关系, 证明

了该呼吸传感器在量化潮气呼吸方面的灵敏度. 通过

穿戴式肺功能检测仪获取的 PFT呼吸波 (图 5(g))
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验证了该设备在监测潮气呼吸和最大呼气方面的

能力. PFT协议包括初始的潮气呼吸阶段, 随后进

行深吸气和最大呼气. 图 5(h)显示了通过图 5(g)

中的呼吸波定量关系计算得到的呼气量-时间曲线.

这使得设备记录的电信号变化能够准确地计算出

关键的肺功能参数, 并将其定量转换为呼气量-时

间曲线. 这些关系使得呼吸波能够转化为 PFT结

果, 从而促进了肺功能在家庭日常监测中的应用.

我们注意到, 除了利用常规“吹”的方法之外, 还能

利用穿戴式肺功能检测仪测量自然呼吸波 [2] 来预

测肺功能参数 (见附录 B). 

2.6    肺功能测试与临床验证
 

2.6.1    柔性传感穿戴式呼吸功能检测设备

与常规设备 (肺活量计)对肺功能参

数测量的比较

本部分的主要目的是将基于柔性传感穿戴式

呼吸功能检测设备/穿戴式肺功能检测仪应用于肺

功能测试, 并将其与市场上现有的肺功能检测设

备 (如红象手持式肺功能测试仪)和医院用肺功能

检测设备 (如 PowerCube-Body系统)进行系统比

较. 在数据收集过程中, 来自不同地区的多个医院

(厦门大学附属中山医院和福建省福州大学附属福

建省医院)为参与者提供临床数据, 涵盖了 454个

个体的肺功能数据集, 包括正常人群和特定疾病群

体 (COPD、哮喘以及肺结节患者). 相关临床试验

细节见附录 B.

所有受试者的肺功能数据通过专业的肺功能测

试设备 (如 PowerCube-Body, GANSHORN Medi-

zin Electronic GmbH)在厦门大学附属第一医院

进行测量, 这些设备被广泛应用于各大医疗机构并

被认为是 COPD等呼吸系统疾病的诊断金标准.

数据收集涵盖了 20—90岁之间的个体 (平均年龄

(52.54 ± 15.81)岁), 其中男性占 56.2%. 在研究受

试者中, 共 17%为 COPD患者.

为了对比不同设备的测量效果, 我们选择了手

持式肺功能测试仪 (红象设备)和医院专业的肺功

能检测系统 (金标准系统, PowerCube-Body)作为

对照设备, 重点比较了以下常用的肺功能参数: 峰

值呼气流速 (PEF)、用力肺活量 (FVC)、用力呼气

量第 1秒 (FEV1)、预测FEV1 百分比 (FEV1%pred),

以及 FEV1/FVC比值等 .  (FEV1%pred:  测得的

1 s内用力呼出空气量 (FEV1)与同年龄、性别、身

高、种族健康人群的平均预计值的比值, 以百分比

表示).

在此研究中, 首先对比本文设计的基于柔性呼

吸传感器的穿戴式肺功能检测仪 (由飞星谱 (广

西)科技有限公司按本文设计原理, 在作者技术指

导下生产设备 (型号 KDS-SZKZ-01))与红象设备

(A1型, 常规呼吸功能仪)的肺功能参数测量结果.

我们特别关注了 FEV1 和 FVC这两个核心参数的

测量数据, 以评估不同设备间的测量一致性和可靠

性.

所有的测试均在经过培训的医疗专业人员的

监督下进行, 以确保测量结果的准确性与可靠性.

我们还注意到, 测试的准确性与医生的指导和参与

者的配合密切相关, 因此, 在所有实验过程中, 专

业指导是至关重要的. 有关临床数据采集、结果统

计的方法, 见附录 B.

测量结果如图 6和表 2所示. 两种设备在 FEV1
和 FVC测量方面表现出高度的一致性, FEV1 和

FVC的相对误差分别为 8.14%和 7.12%.
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图 6    柔性传感呼吸功能检测设备 (飞星谱设备-本文设计的设备)与市面上的肺功能设备 (红象设备)在测量呼吸功能参数 FEV1 (a),

FVC (b), PEF (c)的比较

Fig. 6. Comparison of the measurement of respiratory function parameters FEV1 (a), FVC (b), and PEF (c) between flexible sens-

ing  respiratory  function  testing  equipment  (Feixing  spectrum  equipment)  and  commercially  available  lung  function  equipment

(Hongxiang equipment).
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柔性传感呼吸功能设备 (飞星谱设备-本文设

计的设备)与红象设备测量肺功能参数对比误差统

计结果, 如表 2所示.

其中, 相对误差百分比的平均值是衡量预测误

差相对真实值大小的标准化指标, 能够直观反映模

型的实际预测准确度; 皮尔森相关系数用于衡量预

测值与真实值之间的线性相关程度; ICC用于评估

预测值与真实值之间的一致性, 不仅考虑了线性相

关性, 还兼顾了系统性偏差, 更适合评价预测模型

在个体层面的一致性表现.

ICC反映了柔性传感呼吸功能设备与常规设

备测量值之间的一致性. 如表 2所列, 内类相关系数

(ICC)分别为 0.944(FEV1),  0.933(FVC)和 0.956

(PEF). 这意味着, 柔性传感呼吸功能设备测量值

可以与常规肺功能测量值互换使用, 而不会影响肺

功能评估. 

2.6.2    不同性别肺功能参数测量的对比

4个常用肺功能参数 FEV1, FVC, FEV1%pred

与 FEV1/FVC的比较, 如图 7所示. 

2.6.3    不同人群与慢阻肺病患呼吸功能测

量参数的比较

在 454受测人群中, 慢阻肺患者占受测者的

17%, 与全国 40岁以上人群的慢阻肺患病率 14%

比较接近. 因此, 以上人群的选取比较具有代表性.

除此之外, 受测人群中, 还有部分哮喘患者 (未服

用支气管扩张剂).

为了进一步了解不同人群的呼吸参数的分布,

将不同人群用不同颜色的点进行区分 (图 8).

表 3所示为柔性传感呼吸功能设备 (飞星谱设

备-本文设计的设备)与 PowerCube-Body设备测

量肺功能参数测量结果对比误差统计. 两种方法测

量的 FEV1,  FVC,  FEV1/FVC和 FEV1%pred

的平均绝对百分误差 (MAPE)分别为 7.26%, 8.15%,

6.37%和 9.32%. 当仅计算测试集分析结果时, 结

果是可接受的, 因为这是基于多中心、多样本数据

集的统计结果. 如表 3所示, 非常重要的内类相关系

数 (ICC)分别为 0.968(FEV1), 0.933(FVC), 0.917

(FEV1/FVC)和 0.942(FEV1%pred). 该结果表明,

这两种方法测量结果的高度一致性. 值得注意的

是, PowerCube-Body设备是测量肺功能参数医学

上的金标准. 表 3的临床意义在于, 柔性传感呼吸

功能设备测量值可以与实际测量值互换使用, 而不

会影响肺功能评估.  此外 , 表 3中 ICC分析的

p 值 (远小于 0.01)表明, 预测值与实际测量值之间

存在统计学意义的强一致性. 这种强一致性可归因

于特征选择和因果关系的使用, 它增强了模型的可

解释性, 并能够根据呼吸波形特征提供稳健的、生

理相关的肺功能预测结果.

此外, FEV1, FVC, FEV1/FVC 和 FEV1%pred

的残差标准差分别为 0.206 L, 0.315 L, 5.7% 和

8.649%, 这表明在 454名个体的群体中, 残差存在

一定的变异性. 这种变异性可能与年龄、性别以及

个体是否患有 COPD(慢性阻塞性肺病)等因素的

预测偏差密切相关. 

2.6.4    慢阻肺与哮喘病患呼吸功能的特征

在 454受测人群中, 慢阻肺患者占受测者的

17%, 与全国 40岁以上人群的慢阻肺患病率 14%

 

表 2    柔性传感呼吸功能设备 (飞星谱设备-本文

设计的设备)与红象设备测量肺功能参数对比统计

与相关性分析
Table 2.    Comparison,  statistics  and  correlation

analysis  of  lung  function  parameters  measured  by

flexible sensing respiratory function equipment (Feix-

ing  spectrum  equipment)  and  red  imaging  equip-

ment.

误差分析项目 FEV1 FVC PEF

相对误差百分比
的平均值/% 8.14 7.12 12.23

测量误差 0.085±0.264 0.085±0.320 0.000±0.691

皮尔森相关系数 0.944 0.935 0.957

ICC3 0.944 0.933 0.956

 

表 3    柔性传感呼吸功能设备 (飞星谱设备-本文设计的设备)与 PowerCube-Body设备测量肺功能参数对比统计与相

关性分析
Table 3.    Comparison, statistics and correlation analysis of lung function parameters measured by flexible sensing respira-

tory function equipment (Feixing spectrum equipment) and PowerCube Body equipment.

误差分析项目 FEV1 FVC FEV1/FVC FEV1%pred

相对误差百分比的平均值/% 7.26 8.15 6.37 9.32

测量误差/% 0.000±0.206 0.000±0.315 0.000±5.7 0.000±8.649

皮尔森相关系数 0.969 0.935 0.921 0.944

ICC3 0.968 0.933 0.917 0.942
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比较接近. 因此, 以上人群的选取比较具有代表性.

除此之外, 受测人群中, 还有部分哮喘患者 (服用

支气管扩张剂).

为了进一步了解不同人群的呼吸参数的分布,

我们将不同人群用不同颜色的点进行区分 (见图 8).

柔性传感呼吸功能设备 (飞星谱设备-本文设

计的设备)与常规的 PowerCube-Body设备相结

合, 在测量慢性阻塞性肺疾病 (COPD)患者肺功

能参数时, 显示出独特的优势. 通过比较两种设备

测量的肺功能参数,  尤其是 FEV1/FVC比值和
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图 7    柔性传感呼吸功能设备 (飞星谱设备 -本文设计的设备)4个肺功能参数测量值与 PowerCube-Body FEV1 (a), FVC (b),

FEV1%pred (c) 与 FEV1/FVC (d)测量值比较, 深蓝色点为女性志愿者, 橙色点为男性志愿者

Fig. 7. Comparison of four lung function parameter measurements with PowerCube Body FEV1 (a), FVC (b), FEV1% pred (c), and

FEV1/FVC (d) measurements using a flexible sensing respiratory function device (Feixing Spectral Device), the dark blue dots rep-

resent female volunteers, while the orange dots represent male volunteers.
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图 8    柔性传感呼吸功能设备 (飞星谱设备-本文设计的设备)与 PowerCube-Body 设备对四个肺功能参数 FEV1%pred (a) 与 FEV1/

FVC (b)测量值比较, 深蓝色点为非 COPD志愿者, 橙色点为 COPD患者

Fig. 8. Comparison of FEV1% pred (a) and FEV1/FVC (b) measurements of four lung function parameters between a flexible sens-

ing respiratory function device (Feixing Spectrum device) and a PowerCube Body device. The dark blue dots represent non COPD

volunteers, and the orange dots represent COPD patients.
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FEV1%pred值 ,  可以辅助预判慢阻肺与哮喘的

区别.

在 COPD的 诊 断 中 ,  FEV1/FVC比 值 和

FEV1%pred是两个关键指标. 目前国际通用的标

准基于全球慢性阻塞性肺疾病倡议 (GOLD)指南

(GOLD官网 (https://goldcopd.org)),  以下是具

体分级方法. 通过肺功能检查 (肺量计测定), 计算

FEV1/FVC(用力呼气容积 1秒率)和 FEV1%预计

值: 1) GOLD 1级 (轻度) FEV1/FVC < 0.7, FEV1%

预计值≥80%; 2) GOLD 2级 (中度), FEV1/FVC<

0.7,  50%≤FEV1%预计值<80%;  3)  GOLD 3级

(重度), FEV1/FVC <0.7, 30%≤FEV1%预计值<

50%; 4) GOLD 4级 (极重度), FEV1/FVC <0.7,

FEV1%预计值<30%.

根据以上判据, 当 FEV1/FVC比值低于 0.7

(如图 8(b))时 ,  即可初步诊断为 COPD, COPD

的严重程度, 由图 8(a), (b)共同决定.

图 8所示为飞星谱设备 (本文设计的设备)与

PowerCube-Body设备对两个肺功能参数 (FEV1%

pred (a)和 FEV1/FVC (b))的测量值比较. 通过

比较可以看出, 以上两种设备对 COPD患者 FEV1/

FVC比值也多低于 0.7, 符合正常的判定标准. 大

多数 COPD患者的 FEV1%pred值都低于 80%,

符合 COLD 2级以上 (GOLD:  Global  Initiative

for Chronic Obstructive Lung Disease (慢性阻塞

性肺疾病全球倡议)(bestpractice.bmj.com).

从图 8(b)可以看出 ,  当 FEV1/FVC比值在

0.70以下时, 大多数 COPD患者的测量值集中在

柔性传感呼吸功能设备 (飞星谱设备-本文设计的

设备)和 PowerCube-Body设备测量值的平均值

偏下的位置. 换言之, 即使 FEV1/FVC比值符合

COPD的诊断标准, 柔性传感呼吸功能设备 (飞星

谱设备-本文设计的设备)测得的 FEV1/FVC值往

往略低于 PowerCube-Body设备的测量值. 考虑

到这一点, 可能有助于提高 COPD诊断的准确性. 

3   结论与展望

本研究开发了一种基于高灵敏度、高响应性和

高可逆性的呼吸传感器技术的闭环呼吸波传感系

统. 该系统将柔性呼吸传感器与符合人体工程学的

设计相结合, 实现了对呼吸波的持续、精准捕捉,

并通过封闭穿戴式肺功能检测仪有效消除了外部

气流的干扰, 从而实现了自发呼吸波的精确、定量

监测. 具体来说, 该系统具有以下 3个显著特点.

首先, 在技术革新方面, 系统采用高灵敏度的

柔性呼吸传感器与封闭穿戴式肺功能检测仪相结

合的设计, 大幅提升了呼吸测量的灵敏度, 有效消

除了运动伪影的干扰. 通过建立呼吸动力学模型并

结合流体仿真技术, 该系统将误差控制在 8%以

内, 实现了潮气量动态解析精度达到±2.1%.

其次, 在临床验证方面, 系统在 454例多病种

队列中对肺功能参数进行了预测, 结果显示其组内

相关系数 (ICC)在 0.93—0.97之间, 表明预测结

果与常规测量参数高度相关, 证明了其临床应用的

准确性与可靠性.

系统基于高灵敏度柔性呼吸传感器与智能穿

戴式肺功能检测仪的结合, 设计了闭环呼吸监测方

案, 通过与人体工程学相结合的优化设计, 进一步

提升了呼吸传感器在各种运动状态下的稳定性和

可靠性. 临床应用中, 该系统通过与传统肺功能测

试的对比验证, 充分证明了其在精准、实时呼吸监

测中的优势和实用性. 这一创新的闭环监测系统展

示了在呼吸监测领域的巨大潜力, 特别是在临床及

长期健康管理中的广阔应用前景.

最后, 在应用前景上, 柔性电子从单一呼吸传

感器向智能诊疗系统的转变, 为呼吸疾病管理提供

了一种用户依从性高达 96%的有效可穿戴解决方

案. 此外, 其技术框架具备很强的扩展性, 可进一

步应用于慢性病的全面监测, 推动医疗模式从“被

动治疗”向“智慧健康”转型.

展望未来, 柔性电子技术将深度赋能大健康领

域, 推动医疗监测向智能化、个性化和全域化升级,

具体趋势包括:

1)全域健康感知网络. 柔性呼吸传感器阵列

将实现全身多维度生理信号同步捕获 (如心肺、肌

电、汗液生物标志物), 构建柔性传感可穿戴设备的

健康监测平台.

2)动态治疗闭环系统. 通过生物反馈机制 (如

呼吸波形实时调控吸入给药速率)形成监测-分析-

干预闭环, 临床数据显示哮喘急性发作预警响应时

间缩短至 15 s.

3)医疗物联网革命. 5G+柔性传感节点使远

程肺功能监测成本降低 60%(对比传统肺量计), 预

计 2030年柔性健康设备市场规模将突破 320亿美

元 (CAGR 22.3%).
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附录A   本文中使用的柔性潮气传感
与其他柔性潮气传感的性能
对比

本文采用文献 [1]中报道的柔性潮气传感, 其响应时

间、恢复时间、湿度范围等具体性能见文献 [44]. 其他柔性

潮气传感选取文献 [52]中的多孔介质柔性潮气传感作对比,

其具体性能见文献 [52]. 性能对比表 A1如下.
 
 

表 A1    本文中使用的柔性潮气传感与其他柔性潮气传

感的性能对比
Table A1.    Performance  comparison  between  the  flexible

moisture sensor used in this work and other flexible mois-

ture sensors.

性能对比
本文中使用的
柔性潮气传感

其他柔性
潮气传感

响应时间/s 3.5 11.7

恢复时间/s 4.0 23.9

湿度范围/% 6—97 11—75
 

附录B   临床数据采集与数据统计方法

基于图 2所示系统, 除了采用常规的“吹气”方式测量

肺功能参数, 我们还可借助穿戴式肺功能检测仪采集自然

呼吸波形 (见图 4(b)及文献 [2]), 进而预测肺功能参数. 以

下简要介绍基于自然呼吸波预测肺功能的原理与实施步骤. 

B1    利用不同运动状态下的呼吸波频谱分析预测肺

功能参数
 

B1.1    呼吸波的采集

呼吸波形反映了吸气与呼气过程中的动态变化, 其形

态与特征在原理上与个体肺功能密切相关. 穿戴式肺功能

检测仪的核心功能之一即是高精度采集自然状态下的呼吸

波形, 以尽可能减少外部干扰, 从而更真实地反映呼吸系统

的生理特征. 通过频谱分析等方法, 可基于波形特征间接评

估肺功能状态.

鉴于不同人群 (如健康者、COPD患者、哮喘患者)在

呼吸波特征上的表现存在显著差异, 测试需在两种姿势下

进行: 静坐和行走. 这一设计考虑了姿势对呼吸力学的影

响, 尤其在区分 COPD患者与健康个体方面具有重要意义.

1) 静坐状态: 肺部处于相对放松状态, 膈肌活动自由.

健康个体在此状态下的呼吸较为稳定, 但 COPD患者仍可

能感到轻微呼吸困难.

2) 行走状态: 运动过程中氧耗增加, 呼吸频率和深度

显著上升. 健康个体可通过调整通气维持生理需求, 而COPD

患者由于肺弹性下降及气道阻塞, 呼吸负担明显增加, 易出

现呼吸急促甚至呼吸困难.

总体而言, COPD患者在由静坐到行走的过程中, 呼

吸困难逐渐加剧, 而健康人群则表现相对平稳. 因此, 采集

上述两种状态下的呼吸波形并进行频谱分析, 有助于实现

对不同人群肺功能的区分与预测.

测试时分别在静坐和行走状态下各采集 4 min的呼吸

波数据, 既确保关键参数达到稳定, 又尽量缩短采集时间以

提升临床可行性. 

B1.2    呼吸波采集与频谱分析

如图 4(b)所示, 使用者佩戴穿戴式肺功能检测仪 (飞

星谱肺功能检测仪, KDS-SZKZ-01型, 广西医疗技术有限

公司), 按流程完成静坐 4 min和快走 4 min的呼吸波数据

采集. 采集数据通过手机或移动终端上传至云平台 (见图 2),

平台随后对波形进行频谱分析.

在本研究中, 采用自主开发的定量呼吸感知系统, 可精

准获取高保真呼吸波形并提取关键参数 (见图 6(c)), 包括

呼吸频率、呼吸波幅、吸呼比 (I/E 比)、峰值呼气流速时间

比 (Dt/texp, 其中 Dt 为从呼气起始至最大电容斜率点的时

间). 此外, 为进一步提取反映呼吸动力学的关键模态特征,

基于 HHT变换, 采用以下处理流程获得特征值.

1) 经验模态分解 (EMD): 将复杂的呼吸波信号分解为

多个固有模态函数 (IMFs), 每个 IMF反映不同时间尺度

的动态特征.

2)  模态筛选 :  依据呼吸频率特征 (如静息 12—20

次/min, 快走时更高), 筛除非呼吸相关的噪声模态, 保留

与呼吸节律相关的有效 IMFs.

3) 特征提取: 针对关键 IMF, 提取表征波形频率、幅度

或复杂度等的特征值. 

B1.3    特征整合与建模预测

将上述各姿势下的特征参数与个体生理参数 (身高、体

重、年龄、性别)整合为一个输入向量, 例如: [静坐特征 1,

静坐特征 2, ···, 行走特征 1, 行走特征 2, 身高, 体重, 年龄,

性别 ].

调用预先构建并训练好的统计或机器学习模型 (如多

元线性回归、随机森林或神经网络), 该模型基于脱敏肺功

能数据库建立, 数据库涵盖大量人群的呼吸波特征、基本信

息及实测 FEV1, FVC等参数. 将当前被测者的输入向量

输入模型, 即可输出预测的肺功能参数, 如: 第 1秒用力呼

气容积 (FEV1), 用力肺活量 (FVC)等. 
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B1.4    结果输出

最终的预测结果由云平台返回至手机或终端界面, 实

时展示 FEV1, FVC等关键的肺功能指标. 需要特别指出的

是, 本文给出的穿戴式呼吸功能检测仪所输出的肺功能预

测参数 (飞星谱的测量结果), 均为通过呼吸波方法得出的

结果. 

B2    临床数据采集与数据统计方法
 

B2.1    一般资料

本次研究选取了 2022—2024年间, 来自福建省厦门市

与福州市的厦门大学第一附属医院和福建省立医院的

385名受试者. 为了确保受测人群的人口结构具有代表性,

我们对受测者进行了初步筛选. 受测者中, 男性和女性各

占 50%. 年龄分布从 20—90岁不等, 其中 40岁以上的受试

者占比为 77%, 这一比例与大多数医院进行的肺功能测试

的受检人群年龄结构相似. 受测人群包括健康个体及患有

慢阻肺、哮喘等肺部疾病的患者. 不同类型的肺部疾病对肺

功能的影响程度有所不同, 特别是慢阻肺对肺功能的影响

更为显著. 因此, 慢阻肺患者与非慢阻肺患者的比例约占总

受测人群的 16%, 这一比例与全国 40岁以上人群中慢阻肺

的占有率 (13.7%)相近. 

B2.2    方法

受测者分别使用柔性传感穿戴式呼吸功能检测仪 (穿

戴式肺功能检测仪)(飞星谱肺功能检测仪, 广西医疗技术

有限公司, KDS-SZKZ-01型)、“小肺”设备 (红象肺活量计,

型号 A1, 广州红象医疗科技有限公司)与医院的“大肺”设

备 (PowerCube-Body,  GANSHORN  MedizinElectronic

GmbH)在专业人员指导下进行对照测量. PowerCube-Body

是医院常用的“大肺”设备, 被视为肺功能测量的金标准. 如

前所述, 每位受测者的测量准确性与医生的指导和受测者

的配合度密切相关. 因此 , 在所有的测量中 , 特别是“小

肺”、“大肺”测量, 都会在专业医务人员的指导下进行. 

B2.3    统计学方法

χ2

在进行误差统计与相关性分析的过程中, 统计学方法

采用 SPSS17.0统计软件进行分析和处理数据. 计量资料以

均数±标准差 (x±s)表示, 采用 t检验; 计数资料以 [例 (%)]

表示, 采用  检验. P<0.001为差异具有统计学意义. 所有

参数预测结果均使用 Python v.3.11.8 (Python 软件基

础)、Scikit-learn v.1.1.3 (机器学习部分)进行. 此次统计符

合以下要求规范: 1)受测者知情同意参加本观察; 2)合作

医院伦理批号 (厦门大学第一附属医院: No. [2023] KY-

099; 福建省立医院伦理批号: K2024-07-026). 

B2.4    慢性肺部疾病临床研究

本文中关于慢性肺部疾病的研究是一项前瞻性、真实

世界观察性研究, 分别在中国厦门的厦门大学附属第一医

院和福州的福建医科大学附属福建省医院进行. 研究时间

为 2023年 1月 1日至 2024年 6月 1日 (中国临床试验注

册号 PID:  243981),  以及 2024年 7月 19日至 2025年

7月 19日 (福建省医院).

纳入标准包括:

1)符合 2023年全球慢性阻塞性肺病 (GOLD)诊断标

准的 COPD患者;

2)根据 2023年全球哮喘倡议 (GINA)指南 (https://

ginasthma.org/2023-gina-main-report/)诊断为支气管哮

喘的患者;

3)经肺活检确认的肺癌病理诊断患者;

4)健康对照组, 定义为没有 COPD、哮喘或肺癌, 且具

有正常肺通气和扩散功能的个体.

排除标准包括:

5)未签署知情同意书;

6)年龄低于 18岁;

7)有鼻息肉、咽喉肿瘤或喉部肿瘤等上呼吸道疾病的

患者.

本研究遵循《赫尔辛基宣言》和《良好临床实践》

(GCP)准则中的伦理原则进行. 所有参与者均签署了书面

知情同意书. 研究方案已获得厦门大学附属第一医院伦理

委员会 (批准号: [2023]KY-099)和福建省医院伦理委员会

(批准号: K2024-07-026)的批准.

临床数据由厦门大学附属第一医院的 K.L.和 Y.L.以

及福建医科大学附属福建省医院的 G.L., G.Z.和 B.X.独立

提取. 收集的数据包括患者的基本信息、治疗药物和肺功能

测试结果. 数据收集后, 这些研究人员进行了交叉核对, 以

确保数据的准确性和一致性. 收集的临床变量包括: 性别、

年龄、身高、体重、吸烟史、用力肺活量 (FVC)、1 s用力呼

气量 (FEV1)、FEV1 预测值百分比 (FEV1%pred)和 FEV1/

FVC比值. COPD的肺功能结果来自支气管扩张剂后测

量, 而健康对照组和哮喘患者的结果则来自支气管扩张剂

前评估. 

B2.5    呼吸数据采集

呼吸数据的采集在获得伦理审查委员会 (IRB)批准的

情况下进行, 并由经过良好临床实践 (GCP)认证的训练有

素的临床医生监督, 在中国厦门的第一附属医院 (XMU)、

中山医院 (XMU)以及福州大学附属福建省医院进行. 所有

参与者均签署了书面知情同意书.

在开始收集呼吸数据之前, 研究者首先确保受试者适

合测试, 确认其能够独立行走且没有任何可能干扰穿戴式
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肺功能检测仪使用的插管. 研究者还必须向受试者详细说

明研究程序, 并获得其知情同意.

数据采集完成后, 穿戴式肺功能检测仪和相关设备需

进行适当的消毒. 消毒过程始于确保设备关闭电源, 然后拆

解穿戴式肺功能检测仪, 分离 PC塑料外壳和主机, 并取出

使用过的空气滤芯, 随后将滤芯丢入医疗废物容器中. 穿戴

式肺功能检测仪的所有部件需在紫外线杀菌灯下进行至少

30 min的消毒. 消毒后, 使用医用酒精擦拭清洁穿戴式肺

功能检测仪主机和医用硅胶部件. 最后, 穿戴式肺功能检测

仪需重新组装, 并更换新的空气滤芯, 再通过密封机将其封

入真空密封袋中, 确保每个穿戴式肺功能检测仪在下次使

用前保持无菌. 
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表 C1    传统呼吸传感器的主要种类
Table C1.    The main types of traditional respiratory sensors.

类型 原理 优点 缺点

热膜式[33] 加热元件受气流冷却导致电阻变化 高灵敏度、响应快 易受环境温度干扰

压差式[33] 测量气道两端压力差推算流速 直接测量气流 需紧密贴合面部

阻抗式[34] 胸腔容积变化改变体表阻抗 无接触、适合长期监测 易受运动伪影影响

声学传感器[35] 检测呼吸音频率与振幅 非侵入式、低成本 环境噪声干扰严重

 

表 C2    常见柔性呼吸传感器
Table C2.    Common flexible respiratory sensors.

类型 原理 核心材料 优点 缺点

柔性压
变阻式呼
吸传感[36]

柔性压变阻式呼吸传感器基于材料
的压阻效应(piezoresistive effect),
即材料在受到外力形变时, 其电阻
值发生改变: 1) 传感结构: 通常由
柔性基底材料(如PDMS、PET、聚
酰亚胺等)和导电敏感材料(如碳基
材料、金属纳米线、导电聚合物)复
合而成; 2) 呼吸监测机制: 呼吸时
胸腔或腹部的周期性起伏导致呼吸
传感器发生微形变. 形变改变导电
材料的微观结构(如颗粒间距、导电
通路), 从而引起电阻变化

石墨烯-PDMS复合薄膜:
材料体系如, 形变传统材料
(石墨烯/PDMS复合材料).
这里, 材料变形引起石墨烯
微裂纹结构在形变时断开
/重连, 电阻显著变化;
液态金属(镓铟合金): 嵌入微
流道中, 形变导致导电通路
长度变化(可检测0.1%应变);
其优点是结构简单、响应快
(<50 ms); 局限性为易受温
度漂移影响, 需温度补偿电
路

高灵敏度和响应速度:
可检测微小压力变化
(如呼吸引起的微米级
形变);
低功耗: 被动式传感,
无需外部供电(仅需读
取电路);
低成本: 材料易得(如石
墨烯、碳纳米管), 制备
工艺成熟

1)长期稳定性问题. 材料
疲劳: 反复形变可能导致
导电层断裂或基底老化
;环境干扰: 温湿度变化可
能影响电阻基线.
2) 信号漂移: 长时间使用
后需重新校准.
3) 动态范围限制: 对剧烈
呼吸或极端形变的检测精
度可能下降.
4) 交叉敏感性: 可能受身
体其他部位运动(如咳嗽、
翻身)干扰.
5) 信号处理复杂度: 需结
合滤波算法消除噪声(如
基线漂移、运动伪影)

柔性形变电
容式呼吸传

感器[37]

导电材料的电阻随形变(拉伸/压
缩)而变化

银纳米线嵌入弹性纤维

可水洗、适合集成到衣
物, 开发透气性银纳米
线电极, 解决长期穿戴
舒适性问题

灵敏度有限, 测试重复性
有限, 不利于长期使用

压电呼吸传
感器[37]

压电材料(如PVDF, ZnO纳米线)
在应力作用下产生极化电荷
(Q = d·F, d为压电系数)

PVDF/ZnO纳米线阵列 自供能、微秒级响应
测试重复性有限, 不利于
长期使用

光纤呼吸
传感器[38,39]

光纤布拉格光栅(FBG): 呼吸形变
改变光栅周期 → 反射波长偏移

FBG光纤或柔性光子晶体
抗电磁干扰、适合高温/
腐蚀环境

系统复杂度高, 成本昂贵
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Abstract

The  rapid  monitoring  devices,  but  there  are  still  challenges  in  achieving  medical-grade  accuracy  in
quantitative  pulmonary  function  assessment.  This  study  integrates  water  molecule-responsive  flexible  sensing
technology,  wearable  devices,  and  cloud-based  intelligent  analysis  platform to  develop  the  first  medical-grade
flexible respiratory sensing system (SFMS). By utilizing the synergistic effect of bionic microcavity differential
pressure sensing and humidity-sensitive interfaces, combined with a pressure difference-flux dynamic model, the
system  can  simultaneously  resolve  peak  expiratory  flow  (PEF)  and  forced  vital  capacity  (FVC),  accurately
obtaining core pulmonary function indicators such as FEV1/FVC. Clinical validation of 454 cases demonstrates
high consistency with gold-standard spirometry (intraclass correlation coefficient [ICC] = 0.93–0.97), with a sensitivity
of 89.7% and specificity of 92.3% in differentiating chronic obstructive pulmonary disease (COPD) from asthma.
Technologically,  this  work  pioneers  a  medical-grade  flexible  sensor  for  quantitative  pulmonary  testing,  and
eliminates dependence on specialized operators through an embedded edge computing architecture that supports
real-time  cloud  data  interaction.  The  system  establishes  disease-specific  profiles  through  multi-parametric
physiological  correlation  analysis.  Practically,  its  low  cost,  portability,  and  user-friendly  operation  facilitate
seamless  integration  into  primary  healthcare  and  home  health  management,  providing  technical  tools  for
hierarchical  diagnosis  and  treatment  of  chronic  respiratory  diseases.  Aligned  with  WHO's  Respiratory  Health
Action  Plan,  this  innovation  enables  universal  monitoring  to  advance  early  screening  and  long-term  disease
management. As this innovation possesses significant clinical translation potential, it provides a groundbreaking
solution for building a comprehensive prevention and control framework for respiratory diseases.

Keywords: flexible sensing, respiratory waves, quantitative monitoring, lung diseases
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