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6~10岁儿童肌间沟臂丛神经阻滞中罗哌卡因的安全有效浓度探索：一项基于序贯法

的浓度测定研究

李上莹莹，杨 丽，杨 飞，田娅琼，刘 玲，高 雯，石 远，涂生芬  重庆医科大学附属儿童医院麻醉科，国

家儿童健康与疾病临床医学研究中心，儿童发育疾病研究教育部重点实验室，儿童神经发育与认知障碍重庆市重点实

验室，重庆

［摘要］ 目的 确定容量为 0. 5 mL/kg的罗哌卡因用于 6~10岁儿童超声引导下肌间沟臂丛神经

阻滞时的半数有效浓度（median effective concentration， EC50）。方法 本研究是一项前瞻性浓度探索的

观察试验，采用的是Dixon“上下序贯”方法。招募了 2022年 4—12月在重庆医科大学附属儿童医院麻

醉科接受单侧上肢手术的 6~10岁患儿。所有患儿的麻醉方式为全身静脉麻醉联合超声引导下肌间沟

臂丛神经阻滞。所有患儿使用的罗哌卡因容量为 0. 5 mL/kg，第一位患儿罗哌卡因的浓度为 0. 2%，后

续每位患儿使用的浓度都取决于前一位患儿的阻滞效果，增加/减少 0. 02%；当出现了 7个转折点时试

验结束。采用等渗回归和 Bootstrap 算法计算 EC50、95% 有效浓度（95% effective concentration， EC95）及

其 95%CI。记录患儿一般资料、不良反应及术后疼痛评分等。结果 本研究共纳入了 26名 6~10岁的

患儿，超声引导下肌间沟臂丛神经阻滞的EC50为 0. 091%（95%CI： 0. 077%~0. 105%），并估算了EC95为
0. 117%（95%CI： 0. 110%~0. 118%）。阻滞成功有16例（61. 5%），阻滞失败有10例（38. 5%），在性别、年

龄、体质量、手术部位、手术侧别、手术时间及麻醉时间等方面，阻滞成功与失败病例的差异均无统计学

意义。所有患儿未发生气胸、血管损伤、霍纳综合征等不良反应，且术后疼痛评分（改良的东安大略儿童

医院疼痛量表）<6分。结论 在 6~10岁儿童中以 0. 5 mL/kg容量的罗哌卡因用于超声引导下肌间沟臂

丛神经阻滞的EC50是0. 091%，且低剂量的局麻药可降低全身毒性和直接神经毒性等风险。
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Methods　A prospective dose-finding trial was conducted based a sequential Dixon up-and-down allocation.  
We recruited children aged 6 to 10 years who were scheduled for unilateral surgery on upper extremity regions 
in our hospital from April to December 2022.  All of them were subjected to general intravenous anaesthesia 
combined with ultrasound-guided interscalene brachial plexus block.  The ropivacaine volume for each patient 
was 0. 5 mL/kg.  The concentration of 0. 2% for the first patient, subsequent concentrations were adjusted 
based on the block effect of previous patient, increase or decrease by 0. 02%.  The trial was stopped when 
there were 7 turning points.  Isotonic regression and Bootstrap were used to calculate the values of EC50 and 
95% effective concentration (EC95), along with their 95% confidence intervals (CI).  General data, incidence of 
adverse events, and score of postoperative pain were recorded.  Results　A total of 26 children aged 6 to 10 
years were included.  The EC50 of ultrasound-guided interscalene brachial plexus block was determined to be 
0. 091% (95%CI: 0. 077%~0. 105%), and the EC95 was estimated to be 0. 117% (95%CI: 0. 110%~0. 118%).  
Successful blockade was achieved in 16 cases (61. 5%), while 10 cases (38. 5%) failed.  No statistical 
differences existed between successful and failed cases regarding sex, age, body weight, surgical site, surgical 
laterality, operative time, or anesthesia duration.  None of the patients experienced adverse events such as 
pneumothorax, vascular injury, or Horner’s syndrome, and the score of postoperative pain were all <6 by 
modified Children’s Hospital of Eastern Ontario Pain Scale.  Conclusion　In children aged 6 to 10 years, the 
EC50 of ropivacaine is 0. 091% at a volume of 0. 5 mL/kg for ultrasound-guided interscalene brachial plexus 
block, and this low dose of regional anesthetic can reduce the risks such as systemic toxicity and direct 
neurotoxicity.  

［Key words］ median effective concentration； ropivacaine； interscalene brachial plexus block； 
ultrasound-guidance； children
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肌间沟臂丛神经阻滞是肩部和上肢外科手术常

用的麻醉方法。然而，由于儿童在行神经阻滞穿刺时

依从性差，且临床症状常不典型，导致其神经阻滞效

果在儿童群体中往往不确切。随着超声技术在临床

中的发展，超声引导下神经阻滞因其可视化、精准化

的优点，近年来在儿科麻醉中的应用日益广泛［1-2］。
研究显示，超声引导能提高肌间沟臂丛神经的阻滞

效果［3］。
罗哌卡因因其特殊的药理特性，低浓度时即产生

感觉-运动神经阻滞分离，且毒性较小，常被用于中枢

和周围神经阻滞以及术后疼痛缓解的管理［4］。区域麻

醉和疼痛医学学会关于小儿区域麻醉中局麻药和佐

剂用量的建议中提出，剂量为 0. 5~1. 5 mg/kg 的罗哌

卡因可安全有效地用于儿童超声引导下的上肢（如腋

窝、锁骨下、斜角肌间、锁骨上）和下肢周围神经

阻滞［5］。
有研究指出相同剂量的罗哌卡因低浓度高容量

与高浓度低容量相比，可提供更广泛的阻滞范围和更

完善的阻滞效果［6］。在成人肌间沟臂丛神经阻滞中，

低浓度高容量的局麻药可避免膈神经、迷走神经受累

等并发症［7］。因此，，明确局麻药用于肌间沟臂丛神经

阻滞的最低有效浓度至关重要［8］。然而，目前该领域

研究多集中于成人［9-10］，关于儿童的相关报道较为有

限。基于此，本研究设计了这项前瞻性序贯试验，旨

在确定容量为 0. 5 mL/kg的罗哌卡因用于 6~10岁儿童

超声引导下肌间沟臂丛神经阻滞的半数有效浓度

（median effective concentration， EC50），并进一步估算

其 95% 有效浓度（95% effective concentration， EC95），

以期为临床儿童麻醉用药提供参考依据。

1　研究对象与方法

1. 1　研究对象

招募 2022 年 4—12 月在重庆医科大学附属儿童

医院麻醉科接受单侧上肢手术且手术区域未受尺神

经支配（不包括手臂、前臂和手的尺侧［11］）的患儿 26
例。纳入标准：①6~10岁的儿童；②美国麻醉医师协

会身体状况分级为Ⅰ~Ⅱ级；③单侧上肢手术且手术

区域未受尺神经支配；④受试者家长、8岁及以上儿童
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同时愿意签署书面知情同意书。排除标准：①患有凝

血功能障碍；②正在接受抗凝治疗；③穿刺部位感染；

④有局部麻醉药过敏史、神经损伤史；⑤上肢感觉异

常或智力障碍。本研究在试验实施之前经重庆医科

大学附属儿童医院机构伦理委员会审批 ［（2020）年伦

审（研）第（161-1）号，（2020）年伦审（研）第（161-2）
号］。本试验在招募患儿前已在中国临床试验注册中

心注册（ChiCTR2200057830）。

1. 2　研究方法

本试验是一项前瞻性浓度探索研究，采用了

DIXON［12］ “上下序贯”的分配方法。根据临床经验和先

前的研究［13］，患儿使用的罗哌卡因容量为 0. 5 mL/kg，
初始罗哌卡因浓度为 0. 2%，浓度梯度为 0. 02%。除

第一位患儿外，后续每位患儿使用罗哌卡因的浓度都

取决于前一位患儿的阻滞效果。如果阻滞失败，后续

患儿的罗哌卡因浓度将按梯度增加；反之，则按梯度

降低。当确定了 7个转折点（从阻滞失败到成功）时，

研究结束（图 1）。Dixon“上下序贯”方法一般有 6个转

折点就能够达到稳定的剂量，当超过 6个转折点，虽然

对估算值的不准确性的改善会减小，但增加了对真实

值的变异性估计［14］，且研究表明在大多数实际情况

下，需要 20~40名患儿才能得出稳定的目标剂量估计

值［15］，所以本研究预设 7 个转折点，这与先前数篇研

究设计一致［16-17］。
1. 3　麻醉方法

所有患儿在入手术室前禁食不少于 6 h，禁饮不少

于2 h。进入手术室后，持续监测生命体征，包括心电图

（electrocardiogram， ECG）、脉 搏 血 氧 饱 和 度（blood 
oxygen saturation， SpO2）、心率（heart rate， HR）、无创血

压和呼吸频率（respiratory rate， RR）。麻醉诱导用药，静

脉给予 0. 1 mg/kg咪达唑仑、3 mg/kg丙泊酚、0. 2 μg/kg
舒芬太尼和 0. 01 mg/kg长托宁。术中BIS监测麻醉深

度，每小时持续泵注丙泊酚（5~10 mg/kg）以维持麻醉

深度（BIS值为 40~60）。所有患儿保持自主呼吸，并通
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

The effect of interscalene 

brachial plexus block was 

evaluated 

Patients aged 6 to 10 years 

Successful 

Ultrasound-guided interscalene brachial plexus block 

Failed The concentration for the 

next patient was increased 

by 0.02% 

The concentration for the 

next patient was decreased 

by 0.02% 

 

7 inflection points were 

obtained 

No 

Yes 

Calculation and analysis 

图1　研究流程图

Figure 1　Flowchart of the study
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过面罩吸氧，氧流量为5 L/min。
由同一位经验丰富的麻醉医师在超声引导下实

施肌间沟臂丛神经阻滞。患儿取仰卧位，双臂自然置

于体侧，肩下垫高，头转向非手术侧。术区常规消毒

铺巾后，选用高频线阵探头。将超声探头（GE Venue 
50；GE，Boston，Massachusetts，USA）涂抹无菌凝胶后

套上无菌保护套。将探头长轴放在锁骨上方稍作调

整，臂丛神经位于前斜角肌和中斜角肌之间。穿刺针

从超声探头长轴外侧进针，保持针体与超声探头长轴

平面一致。当针尖接触到神经时，注入少量生理盐水

（<0. 5 mL）以确认针尖穿透了筋膜，回抽无血后注入

约一半的局部麻醉药，在注射过程中，可以在臂丛神

经一侧观察到药物的扩散情况；随后将针稍作回退，

调整角度，找到神经根之间的间隙，将针尖推进穿过

神经束到臂丛神经的另一侧，注入剩余的药物（图 2）。

在神经阻滞 20 min后，主刀医生钳夹患儿手术部位的

皮肤以评估阻滞效果，确认无疼痛反应后开始手术。

1. 4　数据采集

皮肤切开前 1 min 测量的 HR 和血压被指定为基

线值。阻滞成功基于以下 3 个标准且需同时满足：

①阻滞 20 min 后夹捏切口部位皮肤时无明显回缩反

射；②切皮及手术过程中无明显的有意识的肌肉运

动；③切皮或手术过程中 HR 或血压的变化小于基线

值的 20%。如果出现以下 3种情况之一，则认为阻滞

失败：①阻滞 20 min 后夹捏皮肤时出现回缩反射；

②切皮或手术过程中出现有意识的肌肉运动；③切皮

或手术过程中HR或血压升高超过基线值的20%。

对于阻滞失败的病例，适当给予舒芬太尼和丙泊酚；

对于有明显呼吸抑制的患儿，必要时加深麻醉，插入喉

罩或气管插管以保持气道通畅。手术结束后，停止输

注丙泊酚，将患儿转移至麻醉后复苏室（postanesthesia 
care unit，PACU）。当Steward评分≥4分且改良的东安

大略儿童医院疼痛量表（modified Children’s Hospital 
of Eastern Ontario Pain Scale，mCHEOPS）评分<6分时，

患儿方可离开。患儿返回病房后 6、12 h 进行术后随

访，使用mCHEOPS评估疼痛程度［12］。同时，观察患儿

不良反应，包括气胸、血管损伤、霍纳综合征、呼吸困

难、神经损伤、恶心和呕吐。记录所有患儿的一般资

料（包括年龄、体质量、性别等）、在指定时间点的生命

体征、术后疼痛评分（mCHEOPS）、麻醉持续时间以及

手术持续时间。

本研究采用双盲法。由同一位经验丰富的麻醉

医师进行超声引导下的肌间沟臂丛神经阻滞，研究协

调员负责数据的收集记录，并将观察结果报告给研究

设计者。受试者和研究者对受试者使用罗哌卡因的

浓度均处于盲态。

1. 5　统计学分析

通过等渗回归计算 EC50，对于该结果的 95%CI，
使用重复 2 000 次的 Bootstrap 算法计算。EC95 及其

95%CI也通过等渗回归和Bootstrap算法进行估算。为

了更准确起见，使用估计的 μ3 来表示达到目标效果

（0. 5）时的药物剂量。使用 R 4. 2. 0 软件包和 SPSS 
26. 0软件进行统计分析。计量资料以 x̄±s表示，计数

资料以例（%）表示，P<0. 05 表示差异具有统计学

差异。

2　结果

2. 1　罗哌卡因EC50和EC95的确定

采用 Dixon 序贯法及等渗回归分析，确定容量为 
0. 5 mL/kg 的罗哌卡因用于超声引导下 6~10岁儿童肌

Anterior scalene muscle 

Interscalene plexus 

Middle scalene muscle 

Interscalene plexus 

Local anesthetic 

Anterior scalene muscle 

Middle scalene muscle 

●A ●B
A and B： Intercostobrachial nerve before and after local anesthetic injection

图2　超声引导下肌间沟臂丛神经阻滞注射前后对比

Figure 2　Ultrasound-guided interscalene brachial plexus block： pre-vs post-injection comparison
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间 沟 臂 丛 神 经 阻 滞 ，其 EC50 为 0. 091%（95%CI： 
0. 077%~0. 105%），EC95 为 0. 117%（95%CI： 0. 110%~
0. 118%）。

2. 2　阻滞成功与失败病例的临床基线特征比较

在 26名患儿中，阻滞成功有 16例（61. 5%），阻滞

失败有 10 例（38. 5%）。对比分析了成功病例和失败

病例的人口统计学和手术特征，结果显示，在性别、年

龄、体质量、手术部位、手术侧别、手术时间及麻醉时

间等方面，差异均无统计学意义（表1）。

2. 3　阻滞成功与失败病例的效果比较

阻滞效果序贯图，见图 3。在整个研究过程中，共

有 10名患儿未达到阻滞成功的标准。所有未达到阻

滞成功标准的患儿在皮肤切开时生命体征出现了变

化。其中 6名患儿出现身体移动，1名患儿HR变化超

过基线值的 20%，3 名患儿的血压变化超过基线值的

20%。对于阻滞失败的患儿，采取了补救措施，确保阻

滞失败患儿顺利完成手术。所有患儿术后疼痛评分

（mCHEOPS）<6 分，且未发生气胸、血管损伤、霍纳综

合征等不良反应。

3　讨论

本研究用 Dixon“上下序贯”法估算了容量为

0. 5 mL/kg的罗哌卡因用于超声引导下 6~10岁儿童肌

间沟臂丛神经阻滞的 EC50和 EC95，分别为 0. 091% 和

0. 117%，研究得出罗哌卡因用于特定年龄段儿童肌间

沟臂丛神经阻滞时的EC50，在临床工作和临床研究中

具有一定的指导意义。

3. 1　研究现状

目前缺乏关于罗哌卡因用于儿童肌间沟臂丛神经

阻滞的EC50的临床研究。孙岚等［18］对腋路臂丛神经阻

滞进行了研究，采用Dixon序贯法得出 1 mL/kg容量的

罗哌卡因用于超声引导下 3~6岁儿童腋路臂丛神经阻

滞的 EC50为 0. 128%，与本研究相比，臂丛神经阻滞的

入路、年龄、使用的容量都不同，所以结果也存在差异。

3. 2　年龄的特异性机制影响

一项大型回顾性队列研究提出年龄是神经阻滞

失败的独立预测因子［3］。关于儿童局部麻醉药的药代

动力学的研究强调了随着年龄的增长，罗哌卡因的血

浆蛋白含量（如α-1酸性糖蛋白）、肝脏清除率（细胞色

素 P450）、分布容积以及心排量而随之改变［5，19］，即年

表1　阻滞成功与失败病例的临床基线特征比较［例（%），x̄±s］
Table 1　Comparison of clinical data between the successful and failed block patients ［n（%），x̄±s］］

Items
Gender

Male
Female

Weight/kg
Age/months
Surgical site

Upper
Front
Hand

Surgical side
Left
Right

Surgery duration/min
Anesthesia duration/min

Total（n=26）

17（65. 4）
9（34. 6）

24. 9±6. 5
89. 7±13. 0

18（69. 3）
5（19. 2）
3（11. 5）

10（38. 5）
16（61. 5）

49. 5±12. 2
103. 1±15. 8

Success（n=16）

10（62. 5）
6（37. 5）

26. 1±7. 4
90. 5±14. 5

11（68. 7）
3（18. 8）
2（12. 5）

5 （31. 3）
11（68. 7）

49. 2±14. 6
103. 3±18. 7

Failure（n=10）

7（70. 0）
3（30. 0）

22. 9±4. 6
88. 4±10. 7

7（70. 0）
2（20. 0）
1（10. 0）

5（50. 0）
5（50. 0）

50. 0±7. 5
102. 7±10. 3

P

1. 000

0. 230
0. 680
1. 000

0. 425

0. 880
0. 860

0.04

0.06

0.08

0.10

0.12

0.14

0.16

0.18

0.20

0.22
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图3　患儿阻滞效果序贯图

Figure 3　Sequential diagram of block efficacy in pediatric 
patients
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龄越小局部麻醉药清除率低、分布容积大、血液中游

离局麻药多、高心排加速血管对组织中药物的吸收。

众所周知，小儿神经系统发育不成熟，神经髓鞘尚未

完全形成，局麻药扩散阻力降低，低浓度即可产生有

效阻滞，在临床工作中使用浓度较成人低。有研究报

道在 2~14岁的儿童中，外周神经在所有测量部位的大

小在 14岁之前都会随着年龄的增长而呈现相对稳定

的增加趋势［20］。局部麻醉药作用机制是阻止钠离子

内流，阻止动作电位的产生，会先阻断表面积较大的

小神经纤维的传导，然后再阻断较大神经纤维的神经

冲动，张玲等［21］的研究提出大龄儿童由于神经纤维粗

大，其神经纤维膜上钠离子通道较多，所以需要更多

的局麻药与之结合，才能阻断神经冲动的传导。由于

缺乏儿童相关研究，2篇关于成人超声引导下罗哌卡

因用于肌间沟臂丛神经阻滞的 EC50，研究报告显示

EC50分别为 0. 222% 和 0. 196%［22-23］，这与本研究结果

EC50为 0. 091% 存在较大差别，正如研究所述局麻药

的阻滞浓度与神经粗细有关。因此，本研究根据儿童

的发育特点，进行了年龄分层给药，选取了 6~10岁年

龄段儿童为研究对象。

由于儿童生长发育的个体差异性较大，神经阻滞

时罗哌卡因的容量以 mL/kg而非 mL来计算。目前已

有关于儿童其他入路的臂丛神经阻滞局麻药容量的

研究［2，13］，为了扩大阻滞范围，本研究针对肌间沟入路

臂丛神经阻滞设计使用0. 5 mL/kg容量的罗哌卡因。

3. 3　优势与并发症

肌间沟臂丛神经阻滞因其操作简单，位置表浅，

常常用于上肢手术麻醉，尤为适合肥胖或不易合作的

患儿，且不易引起气胸。但也存在以下缺点：①可出

现尺神经阻滞不完全，所以本研究选择的手术部位不

是尺神经支配区域。②可能出现血管及脊髓的损伤，

在关于周围神经及筋膜间平面阻滞出血风险的实践

指南：证据综述及专家共识中指出，虽然损伤的发生

率低，但仍然存在，不过在超声引导下肌间沟臂丛神

经阻滞中未发生这些情况［24］；本研究中的神经阻滞均

在超声引导下进行的，所以未出现血管损伤、血肿、脊

髓损伤及全脊麻等并发症。③可能引起星状神经节、

喉返神经和膈神经阻滞，出现霍纳综合征、声音嘶哑

和呼吸困难等；局部麻醉药扩散并累及颈丛（星状神

经节）和喉返神经，会导致霍纳综合征和声音嘶哑，霍

纳综合征即上睑下垂、瞳孔缩小和无汗症［25］。研究表

明当肌间沟臂丛神经阻滞为肩部手术提供足够的麻

醉时，膈肌麻痹似乎是斜角肌间臂丛阻滞的不可避免

的结果［26］，KIM等［27］提出在肌间沟臂丛神经阻滞期间

进行选择性注射可以减少局部麻醉药的用量，可降低

阻滞后膈肌麻痹的发生率。在本研究中，没有儿童在

手术过程中或术后出现血氧饱和度下降或呼吸困难、

声音嘶哑等情况，对这些现象的解释可能包括以下

2 点：①参与研究的患儿在手术前没有存在呼吸系统

相关疾病；②本研究采用的是神经两侧注射方法，而

非神经单侧一次性注入全部局麻药，可减少单侧局麻

药的容量。

3. 4　研究的局限性

本研究的EC50未探讨剂量-持续时间关系，由于临

床实际需求，比如术后镇痛泵的使用，使神经阻滞时

效性的研究较难实施，这也是本研究的局限性之一。

该研究估算的EC95不够准确，是根据EC50推算出来了

的，通常采用有偏硬币设计的上下序贯方法直接测定

EC95
［15，28］，该方法需要更多的样本量，直接测定的结果

更精确，所以本研究的EC95结果仅供临床参考。研究

表明除了局麻药的浓度外，药物的使用容量也会影响

神经阻滞的效果［29］，所以本研究仅代表 0. 5 mL/kg 容

量罗哌卡因的浓度，且儿童超声引导下肌间沟臂丛神

经阻滞的有效容量也有待研究，所以在后续研究中需

设计浓度-容量矩阵试验来优化试验方案，来区分浓度

与容量对阻滞效果的独立影响。

肌间沟臂丛神经阻滞易出现尺神经阻滞不全，所

以本研究的浓度只针对上肢非尺神经支配区域的手

术，且为切皮开放性手术，对于有尺神经支配区域的

手术和闭合手术的剂量有待进一步研究。本研究采

用了全身静脉麻醉保留自主呼吸的方式，由于镇痛药

物和镇静药物均会抑制呼吸，在气道管理方面存在局

限性。虽然所有患儿未出现低氧血症，但是否存在低

通气引起的高二氧化碳血症不能明确，因为未进行二

氧化碳的监测，未来可以进一步优化，比如可以使用

经皮二氧化碳监测仪监测二氧化碳水平［30］。
本研究结果仅代表了6~10岁年龄段儿童超声引导

下肌间沟臂丛神经阻滞的EC50和EC95，对于其他年龄段

或非超声引导下的有效浓度还需要进一步研究。本研

究是单中心研究，而且超声引导下神经阻滞操作者是

同一位经验丰富的麻醉医师，虽然减少了操作偏倚，但

操作者对超声的使用及神经阻滞的经验对阻滞效果也

会有一定的影响，所以未来需多中心研究来验证。

综上所述，本研究表明对 6~10岁的儿童进行超声

引导下肌间沟臂丛神经阻滞时，用 0. 5 mL/kg 容量的

罗哌卡因，其 EC50为 0. 091%，且有效地实现了神经阻

滞，同时降低了局麻药的相关风险。
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