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近红外闭眼瞳孔监测系统用于神经外科清醒
患者的可行性研究
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摘要:目的
 

评估基于近红外技术的闭眼瞳孔监测系统用于神经外科患者的安全性、可行性以及测量性能。方法
 

招募神经外科清

醒患者30例进行前瞻性验证研究,以睁眼状态下人工手动测量值作为临床对照标准,评价闭眼瞳孔监测系统的安全性和可行性,
结合平均绝对误差、均方根误差和Bland-Altman一致性分析来评价测量准确性。结果

 

安全性验证研究中,受试者在系统移除设

备后10
 

min内(T1)及72
 

h内(T2)随访均未记录到设备相关不良事件和物理安全性事件。该系统在闭眼状态下的自动测量值与

睁眼人工参考值相比,平均绝对误差为0.14
 

mm,均方根误差为0.16
 

mm。Bland-Altman一致性分析显示,平均偏倚为-0.10
 

mm,95%一致性界限为-0.36~0.15
 

mm。结论
 

基于近红外技术的闭眼瞳孔监测系统用于神经外科清醒的住院患者具有较好

的安全性、可行性及可靠的测量性能。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

assess
 

the
 

application
 

safety,
 

feasibility,
 

and
 

measurement
 

performance
 

of
 

a
 

near-infrared
 

system
 

that
 

moni-
tors

 

pupil
 

size
 

through
 

closed
 

eyelids
 

in
 

neurosurgical
 

patients.Methods
 

We
 

prospectively
 

enrolled
 

30
 

awake
 

neurosurgical
 

patients
 

in
 

this
 

prospective
 

validation
 

study.Manual
 

pupil
 

measurements
 

obtained
 

with
 

the
 

eyes
 

open
 

were
 

used
 

as
 

the
 

clinical
 

reference
 

standard.We
 

assessed
 

the
 

safety
 

and
 

feasibility
 

of
 

the
 

closed-eye
 

pupil
 

monitoring
 

system
 

and
 

evaluated
 

its
 

measurement
 

accuracy
 

using
 

mean
 

absolute
 

error,
 

root
 

mean
 

square
 

error,
 

and
 

Bland-Altman
 

analysis.Results
 

In
 

the
 

safety
 

validation
 

study,
 

no
 

device-re-
lated

 

adverse
 

events
 

or
 

physical
 

safety
 

incidents
 

were
 

recorded
 

at
 

either
 

follow-up
 

assessment,
 

conducted
 

within
 

10
 

minutes
 

of
 

de-
vice

 

removal
 

(T1)
 

and
 

within
 

72
 

hours
 

(T2).Compared
 

with
 

the
 

manual
 

reference
 

measurements
 

obtained
 

with
 

the
 

eyes
 

open,
 

the
 

automated
 

closed-eye
 

measurements
 

had
 

a
 

mean
 

absolute
 

error
 

of
 

0.14
 

mm
 

and
 

a
 

root
 

mean
 

square
 

error
 

of
 

0.16
 

mm.Bland-Alt-
man

 

analysis
 

showed
 

a
 

mean
 

bias
 

of
 

-0.10
 

mm,
 

with
 

95%
 

limits
 

of
 

agreement
 

ranging
 

from
 

-0.36
 

to
 

0.15
 

mm.Conclusion
 

Ap-
plication

 

of
 

the
 

near-infrared
 

closed-eye
 

pupil
 

monitoring
 

system
 

in
 

awake
 

neurosurgical
 

inpatients
 

is
 

safe
 

and
 

feasible,
 

and
 

it
 

exhib-
its

 

reliable
 

measurement
 

performance.
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  神经系统疾病已成为全球死亡和致残的首要原

因[1]。在神经外科围手术期以及重症监护过程中,及
时、准确地评估神经功能,有助于早期发现病情恶化

并减少严重并发症[2]。瞳孔的大小、对光反射等特征

由动眼神经核和交感神经通路共同调控[3-4],其异常

变化可能提示颅内压增高、脑疝形成、脑干损伤等较

为严重的病情变化。然而,传统瞳孔评估方法主要由

医护人员使用手电筒照射配合肉眼观察或手持瞳孔

尺测量[5],不同医护人员对瞳孔直径测量的误差中位

数为0.5
 

mm[6],在低照度或眼震条件下测量误差可

能进一步增大。传统瞳孔记录方法多为定性描述,如
双侧等大等圆,缺乏精确量化数据。而对于意识障碍

患者常因眼睑闭合或面部水肿等原因导致监测失

败[7]。神经重症患者瞳孔变化迅速,若观察不准确或

发现不及时,可能延误最佳抢救时机,甚至危及患者

生命[8]。近年来自动瞳孔测量仪被逐步应用于临

床[9],但现有设备仍依赖患者主动睁眼,且对眼球震

颤、头部晃动等抗干扰能力较弱,难以对意识障碍或

躁动患者实现精确地监测。已有研究团队基于近红

外光谱的高组织穿透率和低散射特性,实现了闭眼状

态下虹膜-瞳孔边界的清晰成像[10]。Lee等[11]进一
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步融合深度学习架构,将瞳孔轮廓分割精度提升至亚

像素级别,但其临床安全性、可行性及测量准确性仍

缺乏验证。因此,本研究团队研发了一套基于近红外

成像与AI语义分割的闭眼瞳孔监测系统,本研究评

估该系统在神经外科清醒住院患者中应用的安全性、
可行性及测量性能,旨在为后续在意识障碍患者中的

临床应用奠定基础。

1 资料与方法
1.1 一般资料 本研究为前瞻性、单组、自身对照的

验证性研究。招募2025年3-6月南京大学医学院

附属鼓楼医院神经外科的住院患者为研究对象。纳

入标准:①年龄≥18岁;②确诊需常规瞳孔监测的神

经系统疾病(如脑卒中、颅内感染、颅脑损伤或癫痫),
病情稳定;③意识清楚,能够配合完成闭眼监测流程;
④设备与皮肤接触区域(主要为眼周及用于放置光源

的太阳穴侧方区域)的皮肤完整;无影响贴合的敷料

覆盖或固定器械阻挡;⑤能够理解并签署书面知情同

意书。排除标准:①既往存在严重眼部病变(如青光

眼、白内障或6个月内接受过眼科手术);②药物诱发

性瞳孔异常(如24
 

h内使用阿托品);③由主治及以

上职称 的 神 经 外 科 医 师 根 据 APACHEⅡ(Acute
 

Physiology
 

and
 

Chronic
 

Health
 

Evaluation
 

Ⅱ)评分、
SOFA(Sequential

 

Organ
 

Failure
 

Assessment)评分

以及临床经验综合判断72
 

h内死亡风险极高者;④
已知对红外光或高强度可见光敏感;⑤无法理解或签

署知情同意书者;⑥同时参与其他干预性试验研究。
剔除研究过程中因使用影响瞳孔的药物(如阿托品)、
病情变化导致无法配合或主动要求退出者。本研究

已通过南京大学医学院附属鼓楼医院医学伦理委员

会伦理审查(2024-727-02),并在中国临床试验注册中

心注册(ChiCTR2500105504)。研究对象均自愿参与

本研究并签署知情同意书。本研究为前瞻性的可行

性试点研究,依据Julious[12]提出的试点研究30例经

验法则及Viechtbauer等[13]提出的问题检出法(α=
0.05、π=0.10时,n≈29),确定最少样本量为30。本

研究共纳入35例受试者,在设备佩戴期间及移除后

72
 

h内3例出现急性躁狂发作、2例因症状性心动过

缓接受阿托品治疗后出现瞳孔反应异常被剔除,最终

30例患者完成全程监测和随访。其中男15例、女15
例;年龄22~75(52.26±8.10)岁;身体质量指数

18.52~32.07(24.64±4.52)kg/m2;肌力正常21
例,单侧或双侧肢体肌力减退9例;瞳孔对光反应灵

敏29例,反应迟钝1例(仍存在可测量的瞳孔收缩反

应,且意识清楚,能遵指令自主配合完成睁眼与闭眼

测量);术前10例,术后20例。所有患者格拉斯哥昏

迷评分15分,意识清楚、对答切题、能遵指令自主睁

眼与闭眼。神经肿瘤性病变17例,神经系统疾病9
例,脑血管疾病4例。
1.2 方法

1.2.1 组建跨学科研究团队 本研究组建了由护

士、临床医生及工程技术人员组成的跨学科研究团

队。①护理团队:包括护理部主任1名、神经系统康

复护理方向教授1名、神经外科护士长2名、护理研

究生1名,主要负责临床需求调查、试验设计及可用

性评估。系统研发前期,护理团队对15名神经外科

重症监 护 室 的 临 床 护 士 开 展 了 半 结 构 式 需 求 访

谈[14],访谈主要内容包括对闭眼瞳孔监测技术的接

受度、预期功能需求及使用场景等。访谈结果显示,
临床护士对闭眼瞳孔监测系统的功能需求涵盖了物

理特性、舒适度与安全性、功能性、操作性、数据监测

和延伸性功能等维度。②临床医学组:神经外科主任

医师1名及主治医师2名,负责受试者的筛选及评

估。③工程技术组:硬件开发工程师与算法工程师共

6名,负责系统的硬件集成、AI算法实现及系统调试。
临床可行性验证由跨学科团队共同监督完成,并指定

2名经过统一培训的高年资护士作为操作者负责数

据采集。
1.2.2 监测系统设计 该监测系统由硬件与软件算

法两大模块构成。硬件选用Sony
 

IMX464LQR近红

外相机(分辨率2
 

688×1
 

520)配合850
 

nm近红外发

光二极管(Light
 

Emitting
 

Diode,LED)光源(欧司朗

SFH-4780S)。相机与光源集成于分体式眼窝托架

上,太阳穴侧方光源与眼球的照射距离固定为10
 

cm;光源外覆医用硅胶遮光护套,阻隔外界杂散光并

减少光刺激。软件模块则基于U-Net的编码器-解码

器架构,引入轻量级注意力模块(Convolutional
 

Block
 

Attention
 

Module,CBAM)双重注意力机制,并配合

针对闭眼图像特性设计的数据增强策略和后处理流

水线,构建了闭眼瞳孔自动分割模型。前期消融实验

表明模型的Dice系数达0.879,同一操作者对同一图

像重复测量3次的组内相关系数(Intra-rater
 

Intra-
class

 

Correlation
 

Coefficient,ICC)达0.941,满足该

系统的临床数据监测要求。系统的成像原理为850
 

nm近红外光自太阳穴侧方照射,穿透眼睑后由眼前

近红外摄像头捕获图像,经U-Net加注意力机制算法

分割瞳孔区域并计算等效直径。
1.2.3 测量流程 所有测量在同一光照可控、无直

射光的室内进行。受试者逐一进入测量室,取舒适坐

姿,头部置于固定的托架上。先在受试者睁眼状态下

持续采集瞳孔的红外图像,并微调近红外LED的位

置和角度,直至获得清晰、可分析的瞳孔图像,将该位

置记录为最佳测量位置。单次瞳孔测量流程总时长

控制在1
 

min内,分为3个阶段:通过0.1
 

s的红外脉

冲光捕捉基线瞳孔图像;间隔0.2
 

s后,施加1
 

s的白

光脉冲刺激以诱发光反射;再等待1
 

s后通过0.1
 

s
的红外脉冲测量收缩后的瞳孔直径。同一操作者对

每例受试者的睁眼和闭眼两种状态在相同条件下重

复采集3次,每次采集间隔30
 

s,以3次测量的均值

作为代表值进行一致性分析。受试者在睁眼与闭眼

状态下采集单侧右眼眼部图像。①睁眼测量:受试者
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保持眼睛自然睁开,通过语言指令注视前方固定视标

以稳定眼球位置。图像采集完成后,由2名指定的操

作者分别独立手动勾画瞳孔轮廓并计算等效直径,两
人均对AI测量结果及彼此的测量结果保持盲法。若

两人测量结果差异小于0.2
 

mm,则取平均值作为人

工参考值;若大于或等于0.2
 

mm,则交给第3名研究

者(神经外科主任医师)进行仲裁和最终判定。②闭

眼测量:受试者保持眼睑自然闭合、面部放松的状态。
测量步骤同睁眼测量,两次测量间隔时间为30

 

s。操

作者 避 免 结 构 松 动 或 部 件 脱 落。图 像 采 用 基 于

U-Net架构的AI语义分割算法自动识别并分割被眼

睑覆盖的瞳孔区域,获得瞳孔分割面积,并计算其等

效直径D
 

=
 

2 A/π,A为AI分割得到的瞳孔区域

实际面积。若图像以像素面积输出,则先根据设备标

定参数将像素面积换算(0.068mm/px)为实际面积

后再进行计算。
1.2.4 评价方法 ①安全性:不良事件的判定和分

类严格依照《医疗器械临床试验不良事件分级标准
(CTCAE

 

5.0)》[15]。本研究参考医疗器械临床试验

安全性监测相关规范[16],结合该设备的使用特点,设
计“即刻-延迟”两时点主动随访机制。于T1(移除

设备后10
 

min内)和T2(设备移除后72
 

h内)由研究

团队中的神经外科医生和责任护士共同评价。T1:
眼部及皮肤接触部位的客观体征检查(结膜充血、角
膜损伤、皮肤压痕红斑等),询问其是否出现主观不适
(干眼、异物感、灼烧感、疼痛、畏光)及不适程度(无、
轻、中、重度四级)。T2:床旁观察佩戴部位皮肤状

况,并询问受试者有无延迟发生的不良事件(如迟发

性皮肤刺激、不适感等);若受试者已出院,则由责任

护士通过电话随访了解相关情况。在设备佩戴、使用

及移除过程中,操作者需同步记录设备是否存在结构

松动或部件脱落等物理安全性事件。所有与设备相

关的不良事件需要由2名操作者独立判断;如果出现

分歧,则交由主要研究者(即护理部主任)最后决定。
②可行性:研究完成率(完成全部测量流程并纳入分

析的患者数/筛选合格患者数×100%)、一次成像成

功率(首次尝试即获得可分析图像的患者数/完成测

量患者数×100%)、总体成像成功率(多次尝试后成

功获得图像的患者数/完成测量患者数×100%)、AI
分割成功率(AI算法成功识别瞳孔轮廓并输出有效

数值的图像数/成功采集图像数×100%)。③测量性

能:以平均绝对误差(Mean
 

Absolute
 

Error,MAE)、
均方根误差(Root

 

Mean
 

Square
 

Error,RMSE)评价

测量的准确性,测量一致性则采用Bland-Altman分

析法。预设±0.5
 

mm作为临床可以接受的差异范

围。
1.2.5 统计学方法 采用SPSS26.0软件进行统计

描述与统计分析,采用(PyCharm
 

2024)Python
 

3.11,
基于 Matplotlib与NumPy库绘制Bland-Altman差

异—均值散点图。闭眼测量值与人工参考值之间的

误差绝对值使用 MAE量化,MAE=
1
N

 ∑N
 

i=1|
 

D闭眼,i-

D睁眼,i|;同时采用RMSE强调较大误差的贡献,RMSE=

1
N

 ∑N
 

i=1(
 

D闭眼,i-D睁眼,i)2。通过 Bland-Altman法

计算配对测量差异的均值、标准差以及95%一致性

界限(95%
 

Limits
 

of
 

Agreement,LoA)。所有数据采

集均在标准化质量控制流程下严格执行,确保分析前

完成异常数据的筛查与剔除。本次试验过程中未出

现不良事件,根据“3/n 规则”(未观察到事件发生时,
估算事件发生率上限的统计学方法:如果n 例患者中

未观察到任何不良事件,那么有95%的把握认为该

事件的发生概率不超过3/n)[17],确定95%置信上

限。检验水准α=0.05。

2 结果
2.1 系统应用安全性 T1、T2均未记录到设备相关

不良事件及物理安全性事件。根据“3/n 规则”,真实

不良事件发生率的95%置信上限为10%(3/30)。
2.2 系统应用可行性 30例受试者均完成全部测

量流程,研究完成率100%。闭眼状态下该系统红外

穿透成像成功率与 AI算法输出成功率均为100%
(30/30)。由于睁眼状态仅作为人工手动对照,不涉

及分割算法,其图像采集成功率亦为100%(30/30)。
本研究未对测量耗时进行量化记录,但在实际操作过

程中未观察到明显流程延长或操作困难。研究过程

中也未观察到因测量引起的烦躁或依从性下降。
2.3 系统测量性能 睁眼状态下人工参考值为

2.91~5.03(3.82±0.56)mm;闭眼状态下 AI自动

测量值为2.78~4.89(3.67±0.53)mm。以人工参

考值为标准,睁眼状态下 AI自动测量的 MAE为

0.13
 

mm,RMSE为0.17
 

mm,Bland-Altman分析显

示平均偏倚为-0.11
 

mm,95%一致性界限(95%
 

LoA)-0.33~0.17
 

mm。上述结果表明,在相同眼

部状态下,AI算法具有较高的测量精度。为了进一

步评估闭眼场景下AI测量的临床替代性,将闭眼状

态下AI测量值与睁眼状态下人工参考值进行对比,
MAE为0.14

 

mm(95%CI
 

0.10~0.17
 

mm),RMSE
为0.16

 

mm。Bland-Altman分析显示,平均偏倚为

-0.10
 

mm(即闭眼AI值略小于睁眼人工值),95%
LoA为-0.36~0.15

 

mm,96.7%(29/30)的差值落

在LoA内。在以上两种条件下,30例差值落在预设

的临床可接受阈值(±0.5
 

mm)范围内。表明AI自

动测量在睁眼和闭眼状态下均可作为人工测量的可

靠替代方案。其散点对比图见图1。

3 讨论
3.1 系统具有较好的安全性 本研究结果显示,所
有受试者在T1、T2均未出现设备相关不良事件,无
需医疗干预或护理处置。说明该系统在光生物安全

与结构设计方面可靠,又契合了本课题组在前期质性

研究中 发 现 护 理 人 员 对 设 备 安 全 性 的 主 要 关 注
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点[14]。神经外科重症患者常伴有意识障碍,长期卧

床导致皮肤屏障受损,对设备压迫、光源热效应及材

质刺激的高度敏感[18-19]。该系统采用非接触式近红

外成像原理,光源位于太阳穴侧方,摄像头置于眼前

但不接触角膜,避免了传统开睑操作可能导致的机械

性损伤。同时设备与皮肤接触部位采用透气性好的

医用硅胶材质,且配备遮光护套阻隔外界杂散光,既
保证了成像质量,又减少了对患者的光刺激。然而,
本研究为单中心、小样本的探索性安全性评估,其结

论的统计可信度有局限。依据“3/n 规则”[20],本研究

真实不良事件发生率的95%置信上限约10.0%,尚
不能完全排除低概率不良事件的可能性。

图1 AI闭眼测量值与睁眼人工校准参考值的散点对比图

3.2 系统测量性能满足临床需求 传统的瞳孔笔检

查虽然操作简单,但其结果受到护理人员主观经验、
测量环境等影响,存在观察者内和观察者间的变异,
且不能实现持续、量化监测。闭眼时常规方法失效,
护士需反复唤醒患者,影响患者休息的同时增加颅内

压波动风险[21]。本研究结果显示,该系统在闭眼状

态下的AI测量值与睁眼人工参考值间误差较小,表
现出可接受的一致性。系统的 MAE仅为0.14

 

mm,
较传统手动额前测量法(MAE=0.71

 

mm)[22]精度大

幅提升,相较于Ben
 

Barak-Dror等[23]的非接触式短

波红外成像方法(MAE=0.40
 

mm),本系统在测量

误差控制方面具有一定的竞争优势。这一性能的提

高主要源于系统研发时硬件与软件的协同设计:优化

的硬件获取高质量图像,算法则识别眼睑较薄区域以

实现闭眼瞳孔成像,并以带注意力机制的U-Net完成

瞳孔区域识别与直径计算,从而降低观察者间差异,
验证了其在瞳孔监测中的稳定性与临床价值。
3.3 系统可行性及与护理工作流程的整合 本研究

结果显示,在患者睁眼以及自然闭眼状态下成像、AI
测量成功率100%,未出现因操作复杂或患者配合问

题导致的测量失败。纳入的患者为意识清醒的神经

外科患者,测量均在患者头部置于固定托架的自然状

态下完成,未干扰其正常休息。在神经外科监护室的

常规护理操作中,护理人员通常需要同时承担生命体

征、管路维护和病情观察的多项任务,本闭眼瞳孔监

测系统可直接嵌入现有护理流程,在患者自然的闭眼

状态下快速完成评估,且设备定位稳定,未出现反复

调整,时间成本在可接受范围内。这一监测系统可将

护士从繁重的手工检查中部分解放出来,使护士可以

更多地投入到对监测数据的解读、综合病情判断和制

订个性化的护理干预方案中。

4 结论
本研究初步证实基于近红外技术的闭眼瞳孔监

测系统在神经外科清醒患者中应用安全、可行。闭眼

状态下的AI自动测量值与睁眼状态下的人工手动测

量值具有一致性,可作为传统瞳孔评估方法的客观补

充工具。由于本研究样本量较小、观察时间较短,且
仅纳入能够配合测量的清醒患者,所有测量均在光照

可控的受控环境中完成,研究结果尚不能外推至意识

障碍患者或复杂临床场景。未来需要在更加广泛的

样本、真实临床环境及长时间连续监测情境中进一步

开展验证研究,推动新技术向临床护理实践安全转

化。
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