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·药物与临床·

瑞马唑仑用于门诊无痛胃镜镇静的临床观察Δ
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摘 要 目的 观察瑞马唑仑用于无痛胃镜镇静的有效性和安全性。方法 选择2021年3－6月于恩施土家族苗族自治州中心医院

门诊择期行无痛胃镜检查的患者84例，采用随机数字表法联合信封分配隐藏法将其分为观察组和对照组，每组42例。观察组患

者缓慢静脉注射枸橼酸舒芬太尼注射液0.1 μg/kg+注射用甲苯磺酸瑞马唑仑0.2 mg/kg，对照组患者缓慢静脉注射枸橼酸舒芬太

尼注射液0.1 μg/kg+丙泊酚乳状注射液2 mg/kg，待患者意识消失后进行胃镜检查。观察两组患者的镇静有效率、镇静起效时间、

苏醒时间和不良反应发生情况，记录两组患者入室后（T0）、麻醉诱导完成后（T1）、胃镜进入咽喉时（T2）、退镜结束时（T3）、胃镜检查

结束后5 min时（T4）的心率（HR）、平均动脉压（MAP）、脉搏氧饱和度（SpO2）和改良警觉/镇静评分（MOAA/S）评分、Narcotrend评

分。结果 两组患者的镇静有效率（均为100％）和呼吸抑制、恶心呕吐发生率比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。观察组患者

的镇静起效时间显著长于对照组，苏醒时间和低血压、需治疗的低血压、注射痛、心动过缓发生率均显著短于或低于对照组（P＜

0.05）。T0时，两组患者的HR、MAP、SpO2、MOAA/S 评分、Narcotrend评分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。T1～T4时，对照

组患者的 HR 均显著低于同组 T0时，且显著低于同期观察组（P＜0.05）；T1～T3时，两组患者的 MAP 均显著低于同组 T0时（P＜

0.05），但两组间比较及 T4与 T0时比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。两组患者不同时间点的 SpO2、观察组患者不同时间点的

HR比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。T1～T3时，两组患者的MOAA/S评分、Narcotrend评分均显著低于同组T0时，而观察组患

者T1、T3时的MOAA/S评分和T3时的Narcotrend评分均显著高于同期对照组，其T2时的Narcotrend评分显著低于同期对照组（P＜

0.05）；T4时，两组患者的MOAA/S评分、Narcotrend评分比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。结论 瑞马唑仑用于无痛胃镜的镇静

效果与安全性均较好。
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Clinical observation of rimazolom for painless gastroscopy sedation in outpatients
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ABSTRACT OBJECTIVE To observe the efficacy and safety of rimazolom for painless gastroscopy sedation in outpatients.

METHODS Totally 84 patients who underwent painless gastroscopy were collected from the outpatient department of the Central

Hospital of Enshi Tujia and Miao Autonomous Prefecture from March to June in 2021. By random number table method combined

with envelope allocation concealment method，they were randomly divided into observation group and control group，with 42 cases

in each group. The patients in the observation group were slowly injected with Sufentanil citrate injection 0.1 μg/kg + Rimazole

toluenesulfonate for injection 0.2 mg/kg. Patients in the control group were slowly injected with Sufentanil citrate injection 0.1 μg/kg+

Propofol emulsion injection 2 mg/kg. Gastroscopy was performed after the patient’s consciousness disappeared. The sedative

efficiency，sedative onset time，recovery time and the occurrence of adverse drug reaction were observed in 2 groups. The heart

rate（HR），mean arterial pressure（MAP），pulse oxygen saturation（SpO2），modified observer’s assessment of alertness/sedation

（MOAA/S）score and Narcotrend score were recorded in 2 groups after entering the room（T0），after anesthesia induction（T1），

when gastroscope entered the throat（T2），at the end of gastroscope withdrawal（T3），5 min after gastroscopy（T4）. RESULTS

There was no significant difference in the effective rate of

sedation （100％）， the incidence of respiratory depression，

nausea and vomiting between the two groups（P＞0.05）. The

onset time of sedation in the observation group was longer

than control group，and the recovery time and the incidence of

hypotension，hypotension to be treated， injection pain and
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胃镜检查能直接观察到患者被检查部位的真实情

况，是发现上消化道出血、肿瘤及癌前病变的直接、有效

方法，临床应用广泛[1－2]。由于胃镜检查是一种侵入性

检查，在没有镇静干预时患者容易发生恶心、呛咳、消化

道痉挛等不适，故其临床应用受限[3]。随着医学技术的进

步和发展，联合短效麻醉药的无痛胃镜因具有安全性强、

患者舒适度高等特点，越来越受到医师和患者的青睐[4－5]。

丙泊酚是一种短效静脉麻醉药，可用于全身麻醉的

诱导和维持，该药用于无痛胃镜检查具有起效快、患者

苏醒时间短、镇静深度易控制等优点，是目前临床常用

的镇静药[6]，但该药同时也具有较强的呼吸、循环抑制等

作用，用于消化道内镜检查镇静时易导致患者出现低血

压、低氧血症，严重时可诱发其心搏骤停等[7－8]。瑞马唑

仑是一种新型苯二氮 类超短效镇静药，其结构、作用

与咪达唑仑类似，具有镇静起效快，恢复时间短，呼吸、

循环抑制轻，代谢产物无活性等优点[9－11]。但由于瑞马

唑仑上市时间短，相关研究较少，临床数据有限，且该药

用于无痛胃镜时合适的镇静深度及给药剂量仍处于探

索中，故其有效性和安全性仍需进一步研究。目前，已

有研究探讨了瑞马唑仑在无痛结肠镜检查或无痛胃镜

检查中的作用 [12－13]，而本研究采用 0.1 μg/kg舒芬太尼

进行镇痛预处理，瑞马唑仑用药剂量根据体质量计算更

为科学，加之前期临床实践提示，胃镜操作的刺激强度

强于结肠镜，故患者可能需要更深的麻醉深度。因此，

本研究在保证患者安全的前提下，适当增加了麻醉深

度，更加全面地评估了患者生命体征的变化，以及瑞马

唑仑用于无痛胃镜镇静的有效性和安全性，旨在为临床

用药提供参考。

1 资料与方法

1.1 样本量计算

根据前期临床程序性镇静研究发现，瑞马唑仑和丙

泊酚低血压的发生率分别为13.03％和42.86％[14]。采用

下式计算样本量（n）：n＝
2p q（Zα+Zβ）2

（p1－p2）2
。式中，p1、p2表示

观察组和对照组患者的低血压发生率，p表示p1、p2的平

均值，q表示 1－p1和 1－p2的平均值，Zα表示α对应的标

准正态分布 Z值，Zβ表示β对应的标准正态分布 Z值[15]。

取α＝0.05、β＝0.8，考虑约15％的失访率，估计每组需要

的样本量为42例，两组共计84例。

1.2 纳入与排除标准

本研究的纳入标准包括：（1）年龄为 18～65岁；（2）

择期行无痛胃镜检查；（3）美国麻醉医师协会（American

Society of Anesthesiologists，ASA）分级为Ⅰ～Ⅱ级；（4）

患者或家属对本研究的目的和意义有充分了解，自愿参

加本研究并签署了知情同意书。

本研究的排除标准包括：（1）合并有心动过缓[心率

（heart rate，HR）≤50次/min]及严重心律失常者；（2）合

并有不稳定性心绞痛及心肌梗死者；（3）未控制的高血

压、糖尿病、甲状腺功能亢进者；（4）精神系统疾病（如精

神分裂症、抑郁症等）、癫痫病史及认知功能障碍者；（5）

既往有精神类药物及麻醉药滥用史者；（6）肝功能、肾功

能、凝血功能异常者；（7）妊娠期或哺乳期妇女；（8）对苯

二氮 类药物过敏者。

1.3 研究对象

本研究采用单中心、随机、对照、双盲设计。纳入

2021年3－6月于恩施土家族苗族自治州中心医院门诊

择期行无痛胃镜检查的患者84例，其中男性37例、女性

47例。采用随机数字表法联合信封分配隐藏法，将所有

患者分为观察组和对照组，每组42例。两组患者年龄、

性别、身高、体质量、ASA分级、手术时间及术中输液量

等一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有

可比性。结果见表 1。凡参与本研究的患者、医师和随

访人员均不知晓分组情况，试验药品用棕色注射器储

存，避免药品自身颜色对盲法造成影响。本研究方案经

医院医学伦理委员会批准（批准号2020-007-01），并严格

遵守药物临床试验管理规范（Good clinical practice，

GCP）要求。

bradycardia in observation group were significantly shorter or lower than control group（P＜0.05）. At T0，there was no significant

difference in HR，MAP，SpO2，MOAA/S score or Narcotrend score between two groups（P＞0.05）. From T1 to T4，the HR of

control group was significantly lower than that of the same group at T0，and significantly lower than observation group at the same

time（P＜0.05）. From T1 to T3，the MAP of two groups were significantly lower than the same group at T0（P＜0.05），but there

were no significant differences between two groups and between T4 and T0（P＞0.05）. There was no significant difference in SpO2

at different time points between two groups and HR at different time points in observation group（P＞0.05）. From T1 to T3，MOAA/S

score and Narcotrend score of two groups were significantly lower than the same group at T0，while the MOAA/S score and

Narcotrend score at T1 and T3 and Narcotrend score at T3 of observation group were significantly higher than control group at the

same time（P＜0.05），and the Narcotrend score of observation group at T2 was significantly lower than control group at the same

time（P＜0.05）；at T4，there were no significant differences in MOAA/S score and Narcotrend score between two groups（P＞

0.05）. CONCLUSIONS Remazolam shows good sedative effect and safety for painless gastroscopy.

KEYWORDS painless gastroscope；remazolam；propofol；sedation；effectiveness；safety
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表1 两组患者一般资料比较（x±±s）

组别

对照组
观察组

n

42

42

年龄/岁

48.73±10.39

51.16±9.54

性别/例
男
17

20

女
25

22

身高/cm

170.23±3.54

168.76±2.21

体质量/kg

64.52±9.88

62.16±9.99

ASA分级/例
Ⅰ
22

18

Ⅱ
20

24

手术时间/
min

10.34±0.23

9.38±2.24

术中输液量/
mL

136.28±8.65

123.45±3.43

1.4 麻醉方法

所有患者术前均完善相关检查并禁食8 h、禁饮2 h，

入室后常规监测心电图（electrocardiogram，ECG）、血压

（blood pressure，BP）、脉搏氧饱和度（pulse oxygen satu-

ration，SpO2）和 Narcotrend 麻醉/意识深度监测，建立静

脉通道，鼻导管吸氧（2 L/min）。

观察组患者麻醉诱导采用枸橼酸舒芬太尼注射

液[宜昌人福药业有限责任公司，国药准字H20054171，

规格 1 mL ∶ 50 μg（按 C22H30N2O2S 计）]0.1 μg/kg+注射用

甲苯磺酸瑞马唑仑[江苏恒瑞医药股份有限公司，国药

准字 H20190034，规格 36 mg（按瑞马唑仑 C21H19BrN4O2

计）]0.2 mg/kg缓慢静脉注射，对照组患者麻醉诱导采用

注射枸橼酸舒芬太尼注射液0.1 μg/kg+丙泊酚乳状注射

液（四川国瑞药业有限责任公司，国药准字H20030115，

规格20 mL ∶0.2 g）2 mg/kg缓慢静脉注射，待患者意识消

失后进行胃镜检查。进镜时的镇静深度以改良警觉/镇

静评分（modified observer’s assessment of alertness/seda-

tion score，MOAA/S）≤2分为准，检查过程中的镇静深

度以MOAA/S评分≤3分为准[10]。如果镇静深度不能满

足操作要求，则观察组患者单次缓慢静脉注射注射用甲

苯磺酸瑞马唑仑2 mg，对照组患者单次缓慢静脉注射丙

泊酚乳状注射液 20 mg。若患者收缩压＜80 mmHg（1

mmHg＝0.133 kPa）或较基础值降低 30％，则静脉注射

盐酸麻黄碱注射液（东北制药集团沈阳第一制药有限公

司，国药准字H21022412，规格 1 mL ∶ 30 mg）6～10 mg；

若HR＜50次/min，则静脉注射硫酸阿托品注射液（河南

润弘制药股份有限公司，国药准字 H41020324，规格

1 mL ∶ 0.5 mg）0.25～0.5 mg；若出现呼吸抑制，则面罩加

压给氧行辅助呼吸。所有患者手术结束后均送往麻醉

苏醒室观察，当麻醉苏醒评分≥4分时方可离开观察室。

1.5 观察指标

1.5.1 镇静有效率、镇静起效时间、苏醒时间 观察两

组患者的镇静有效率、镇静起效时间、苏醒时间。镇静

有效指患者无明显体动，能顺利完成胃镜操作且检查过

程中MOAA/S评分≤3分，镇静有效率＝镇静有效例数/

总例数×100％。镇静起效时间指从开始静脉注射药物

至患者意识消失的时间。苏醒时间指从最后1次给药至

MOAA/S评分首次达5分的时间。

1.5.2 不良反应 观察两组患者不良反应的发生情

况。不良反应包括低血压、需治疗的低血压、呼吸抑制、

心动过缓、恶心呕吐及注射痛。低血压指收缩压＜90

mmHg或较基础值降低 20％。需治疗的低血压指收缩

压＜80 mmHg或较基础值降低 30％。呼吸抑制指呼吸

频率＜8 次/min 或 SpO2＜90％。心动过缓指 HR＜60

次/min。

1.5.3 不同时间点的HR、平均动脉压、SpO2 记录两组

患者入室后（T0）、麻醉诱导完成后（T1）、胃镜进入咽喉时

（T2）、退镜结束时（T3）、胃镜检查结束后 5 min时（T4）的

HR、平均动脉压（mean arterial pressure，MAP）、SpO2。

所有患者均使用M8001A型监护仪（飞利浦医疗系统伯

布林根有限公司）检测上述指标。

1.5.4 不同时间点的MOAA/S评分、Narcotrend评分 记

录两组患者 T0、T1、T2、T3、T4时的 MOAA/S 评分、Narco-

trend评分。MOAA/S评分标准如下：用正常语调呼唤姓

名反应灵敏的为5分；用正常语调呼唤姓名反应迟钝的

为4分；大声呼唤或反复呼唤姓名才有反应的为3分；轻

微刺激和摇晃后才有反应的为2分；对疼痛刺激有反应

的为1分；对疼痛刺激无反应的为0分[16]。Narcotrend评

分标准如下：95～100分为清醒；80～94分为浅镇静；

65～79分为常规镇静；37～64分为常规麻醉；13～36分

为深度麻醉；0～12分为过度麻醉[17]。

1.6 统计学方法

采用SPSS 23.0软件对数据进行统计分析。计量资

料以x±s表示，采用独立样本 t检验、配对 t检验，重复测

量数据采用重复测量方差分析；计数资料以率表示，采

用χ 2检验。检验水准α＝0.05。

2 结果
2.1 两组患者的镇静有效率、镇静起效时间、苏醒时间

比较

两组患者的镇静有效率均为 100％，差异无统计学

意义（P＞0.05）。观察组患者的镇静起效时间显著长于

对照组，苏醒时间显著短于对照组（P＜0.05）。结果见

表2。

表2 两组患者的镇静有效率、镇静起效时间、苏醒时间

比较

组别
对照组
观察组

n

42

42

镇静有效率/[例（％）]

42（100）

42（100）

镇静起效时间（x±s）/s

46.92±14.28

64.68±37.01a

苏醒时间（x±s）/min

4.87±1.19

2.76±0.70a

a：与对照组比较，P＜0.05

2.2 两组患者不良反应发生率比较

观察组患者的低血压、需治疗的低血压、心动过缓、

注射痛发生率均显著低于对照组（P＜0.05）；两组患者

的呼吸抑制、恶心呕吐发生率比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。结果见表3。

表3 两组患者不良反应发生率比较[例（％％）]

组别
对照组
观察组

n

42

42

低血压
15（35.71）

5（11.90）a

需治疗的低血压
9（21.43）

1（2.38）a

呼吸抑制
7（16.67）

4（9.52）

心动过缓
3（7.14）

0（0）a

恶心呕吐
3（7.14）

1（2.38）

注射痛
18（42.86）

2（4.76）a

a：与对照组比较，P＜0.05
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2.3 两组患者不同时间点的HR、MAP、SpO2比较

T0时，两组患者的HR、MAP、SpO2比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05）。T1～T4时，对照组患者的HR均显

著低于同组 T0时，且显著低于同期观察组（P＜0.05）；

T1～T3时，两组患者的 MAP 均显著低于同组 T0时（P＜

0.05），而两组间比较及T4与T0时比较差异均无统计学

意义（P＞0.05）。两组患者不同时间点的 SpO2、观察组

患者不同时间点的HR比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05）。结果见表4。

表 4 两组患者不同时间点的 HR、MAP、SpO2比较

（x±±s）

指标
HR/（次/min）

MAP/mmHg

SpO2/％

组别
对照组
观察组
对照组
观察组
对照组
观察组

n

42

42

42

42

42

42

T0

75.02±9.79

78.69±11.39

86.47±10.04

85.19±11.70

99.90±0.37

99.92±0.34

T1

69.11±10.15a

74.45±10.02b

76.85±11.37a

81.50±10.73a

99.59±1.19

99.59±1.10

T2

67.04±10.19a

76.19±12.81b

75.33±10.18a

78.02±12.44a

99.88±0.55

99.78±0.71

T3

64.97±11.39a

72.04±15.49b

76.45±10.91a

75.04±12.57a

99.54±1.71

99.83±0.76

T4

69.45±12.36a

76.07±13.10b

85.11±9.90

83.85±11.76

99.85±0.52

99.97±0.15

a：与同组T0时比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05

2.4 两组患者不同时间点的 MOAA/S 评分、Narco-

trend评分比较

T0、T4时，两组患者的 MOAA/S 评分、Narcotrend 评

分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。T1～T3时，两

组患者的MOAA/S评分、Narcotrend评分均显著低于同

组T0时，而观察组患者T1、T3时的MOAA/S评分和T3时

的 Narcotrend 评分均显著高于同期对照组，其 T2时的

Narcotrend 评分显著低于同期对照组（P＜0.05）。结果

见表5。

表 5 两组患者不同时间点的 MOAA/S 评分、Narco-

trend评分比较（x±±s，分）

指标
MOAA/S评分

Narcotrend评分

组别
对照组
观察组
对照组
观察组

n

42

42

42

42

T0

4.85±0.64

4.97±0.15

98.28±1.36

98.33±1.58

T1

2.04±0.76a

2.10±0.77ab

81.71±4.40a

81.30±3.93a

T2

1.04±0.30a

1.00±0.00a

71.02±4.31a

69.04±4.40ab

T3

2.45±0.67a

2.60±1.25ab

82.78±8.26a

87.19±5.04ab

T4

4.83±0.43

4.55±0.90

96.11±4.22

96.19±2.14

a：与同组T0时比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05

3 讨论
由于胃镜检查是侵入性检查，若镇静深度不够或效

果欠佳，患者可能处于清醒状态，易产生紧张、恐惧、焦

虑情绪，加上疼痛的刺激，可能会造成检查过程中躯体

运动，从而导致胃穿孔、高血压及心脑血管疾病等严重

并发症的发生[18－19]。因此，合适的镇静深度不仅能够减

轻患者接受检查时的不适感，还可降低严重并发症的发

生风险。根据Ⅲ期临床试验及本课题组前期临床实践

结果，本研究确定了瑞马唑仑的剂量为0.2 mg/kg[14]。结

果显示，观察组患者的镇静有效率为100％，表明瑞马唑

仑的剂量是合理的。此外，观察组患者在手术操作刺激

最强的时刻即T2时的MOAA/S评分为（1.00±0.00）分，

Narcotrend评分为（69.04±4.40）分，提示 0.2 mg/kg的瑞

马唑仑能满足无痛胃镜的操作需求。

无痛胃镜检查通常在门诊实施，周转速度快，故常

采用短效、代谢快的镇静药 [20－21]。瑞马唑仑是一种新

型、超短效的苯二氮 类镇静药，可通过作用于中枢γ-氨

基丁酸受体使神经细胞膜对氯离子的通透性增加，由于

细胞外氯离子浓度更高，促使氯离子顺浓度梯度差进入

细胞，使得细胞内膜电位增大而产生超极化，兴奋性降

低，从而发挥镇静、催眠的作用[22]。本研究结果显示，观

察组患者苏醒时间显著短于对照组。前期药效学和药

动学研究表明，瑞马唑仑的代谢与剂量无关，其时-量半

衰期短，不依赖肝肾代谢，在体内通过血浆非特异性酯

酶水解，且代谢产物无药理活性[23]，这可能是瑞马唑仑

组患者苏醒时间较短的原因。

虽然丙泊酚具有镇静效果好、起效快、作用时间短

等优势，但其较强的呼吸、循环抑制效应仍然危及患者

安全[24－25]。有研究表明，丙泊酚用于无痛胃镜检查，易

诱发患者呼吸、循环抑制，且低血压是最常见的并发

症[26]。一项Ⅲ期临床研究结果显示，瑞马唑仑与丙泊酚

用于无痛消化道内镜镇静，患者的低血压发生率分别为

23.71％、51.05％[27]。本研究结果显示，两组患者镇静期

间的低血压发生率分别为 11.90％（瑞马唑仑）、35.71％

（丙泊酚），显著低于上述文献报道的结果。这提示瑞马

唑仑循环抑制效应较弱，可能与瑞马唑仑的剂量更加合

理有关。观察组患者的镇静起效时间显著长于对照组，

需治疗的低血压、注射痛、心动过缓发生率均显著低于

对照组，两组患者的呼吸抑制、恶心呕吐发生率比较差

异均无统计学意义。这表明虽然观察组患者的镇静起

效时间长于对照组，但由于瑞马唑仑的安全性较高，因

此该药仍具有显著优势。

本研究结果还显示，T1～T4时，对照组患者的HR均

显著低于同组T0时，且显著低于同期观察组；T1～T3时，

两组患者的MAP均显著低于同组T0时，而两组间比较

及T4与T0时比较差异均无统计学意义。两组患者不同

时间点的SpO2、观察组患者不同时间点的HR比较差异

均无统计学意义。T1～T3时，两组患者的 MOAA/S 评

分、Narcotrend评分均显著低于同组T0时，而观察组患者

T1、T3时的MOAA/S评分和T3时的Narcotrend评分均显

著高于同期对照组，观察组患者T2时的Narcotrend评分

显著低于同期对照组。这提示观察组患者的HR更加平

稳，镇静效果更好。

综上所述，瑞马唑仑用于无痛胃镜的镇静效果与安

全性均较好。由于本研究纳入的样本量较小，故此结论

尚需大样本、多中心研究进一步证实。
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