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瑞马唑仑在老年患者无痛胃肠镜检查中的应用
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［摘要］  目的 评价瑞马唑仑用于老年患者无痛胃肠镜检查的效果。方法 选择拟行无痛胃肠镜检查的老年患者，

随机分为 2 组。对照组麻醉诱导方案为舒芬太尼 0.1 μg·kg-1+ 丙泊酚 1.5 mg·kg-1，检查过程中丙泊酚追加剂量为

每次 0.5 mg·kg-1 ；试验组的给药方案为舒芬太尼 0.1 μg·kg-1 + 瑞马唑仑 0.15 mg·kg-1 诱导，检查过程中瑞马唑

仑每次追加剂量为首剂的 1/3。记录麻醉过程中患者心率、呼吸频率、平均动脉压、血氧饱和度，以及诱导、苏醒、

出室时间，观察注射痛、低氧血症、低血压等不良反应的发生情况。结果 最终 441 例患者纳入分析，对照组 225 例，

试验组 116 例。给药后 5、10 min，试验组平均动脉压高于对照组，差异有显著意义（P<0.05）。试验组诱导、苏

醒和出室时间分别为（41.8±4.3）s、（5.7±4.4）和（10.2±6.5）min，对照组分别为（32.6±2.7）s、（6.6±3.9）

和（12.9±7.4）min，试验组诱导时间长于对照组，苏醒和出室时间短于对照组，均有显著差异（P<0.05）。与对

照组相比，试验组注射痛（54.2% vs. 2.3%）、低血压（16.4% vs. 6.9%）和低氧血症（19.6% vs. 14.8%）发生率显著

降低（P<0.05）。结论 瑞马唑仑用于老年患者无痛胃肠镜检查安全有效，具有苏醒快、不良反应发生率低等优点。
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［ABSTRACT］  AIM  To evaluate the effects of remimazolam on painless gastroenteroscopy in elderly patients.  

METHODS  The aged patients scheduled for painless gastroenteroscopy were enrolled and randomly divided into 2 groups. 

The anesthesia induction regimen of the control group was sufentanil 0.1 μg·kg-1+ propofol 1.5 mg·kg-1, and the additional 

dose of propofol was 0.5 mg·kg-1 each time during the examination. The administration regimen of the experimental group 

was sufentanil 0.1 μg·kg-1 + remimazolam 0.15 mg·kg-1 induction, and each additional dose of remimazolam was 1/3 of 

the first dose during the examination. Heart rate, respiratory rate, mean arterial pressure, and blood oxygen saturation during 

anesthesia were recorded. The time of induction, recovery and exit, and adverse reactions such as injection pain, hypoxemia 

and hypotension were observed.  RESULTS  A total of 441 patients were included in the analysis, 225 in the control group 
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胃肠道癌是目前癌症死亡的主要原因之一，早期

诊断和治疗对于降低死亡率、提高患者生存质量至关

重要［1］。消化内镜检查是早期消化道肿瘤诊断的最

佳方法，虽是无创操作但可引起内脏痛，且术后恶心

呕吐发生率较高，如果操作时间过长会引发患者疼痛、

痉挛，甚至出现心脑血管意外［2］。因此，有效的麻

醉尤为重要。由于我国老龄化进程的加速，需要进行

胃肠镜检的老年人数量与日俱增［3］，但接受麻醉的

老年患者存在血流动力学不稳定、呼吸抑制等潜在风

险，尤其是合并心肺疾病的患者，老年患者行胃肠镜

检查时麻醉药物的选择尤为重要［4］。瑞马唑仑是一

种新型超短效苯二氮䓬类药物，为 γ- 氨基丁酸 A 亚

型 （GABAA）受体激动剂，具有起效迅速、维持和

恢复时间短、无蓄积、代谢不依赖肝肾功能、无严

重心血管及呼吸系统不良反应等特点［5］，已在青年

人胃肠镜检查中表现出良好的应用前景［6］。本研究

拟评价瑞马唑仑用于老年患者无痛胃肠镜检查中的效

果，以优化老年患者胃肠镜检查的麻醉方案。

资料与方法

病例选择和分组  本研究是一项单中心、单盲、随

机对照试验，已通过本院伦理委员会审核，批件号 ：

［2021］研审第（021）号，并已在中国临床试验中心

申请注册（注册号 ：ChiCTR2100054129）。所有患者

均知晓且自愿参加此项临床试验，并签署知情同意书。

纳入标准 ：（1）经内镜医生判断需接受胃肠镜检查 ； 

（2）年龄 >60 周岁，性别不限；（3）ASA 分级Ⅰ~Ⅲ级；

（4）体重指数（BMI）18.5~30 kg·m-2 ；（5）知情同

意，自愿参加该试验，并签署知情同意书。排除标

准 ：（1）明确拒绝参加本研究 ；（2）被判定为呼吸道

管理困难（改良马氏评分为Ⅳ级）；（3）贫血，血红

蛋白 <90 g·L-1 ；（4）肝肾功能异常 ；（5）经降压药

物治疗血压未获满意控制（坐位收缩压≥ 160 mmHg/

舒张压≥ 100 mmHg）；（6）坐位收缩压≤ 90 mmHg ； 

（7）对苯二氮䓬类药物、阿片类药物、丙泊酚、利多

卡因及其药物组分过敏或有禁忌 ；（8）既往有异常手

术麻醉恢复史 ；（9）研究者认为不宜参加此研究的受

试者。选择 2022 年 7 月至 2022 年 12 月在本院行无

痛胃肠镜检查的老年患者，入组后使用抽签法，将患

者随机分为对照组和试验组。

样本量计算  根据临床实际情况和Ⅲ期试验结果［7］，

使用 PASS.15 软件，假设 2 个试验组的非劣效性界值

均 3 个百分点，又根据 Bonferroni 校正 alpha 为 0.025，

为达到 80% 以上的检验效能，最小样本量为每组 203

例。考虑到脱落率（20%）和实际入组的难易度，最

终确定每组入组 243 例，共 486 例。

麻醉方法  检查前禁水 4 h，禁食 6 h，进入麻醉准

备室后常规建立静脉通道，由 1 位高年资麻醉医师

实施麻醉管理。患者进入检查室后，常规监测血压、

心率（HR）、脉搏氧饱和度（SpO2）等生命体征和

脑电双频指数（BIS），予鼻导管吸氧 3L·min-1。对

照 组 麻 醉 诱 导 方 案 为 舒 芬 太 尼 0.1 μg·kg-1+ 丙 泊

酚 1.5 mg·kg-1， 检 查 过 程 中 丙 泊 酚 追 加 剂 量 为 每 

次 0.5 mg·kg-1 ；试 验 组 的 给 药 方 案 为 舒 芬 太 尼 

0.1 μg·kg-1 + 瑞马唑仑 0.15 mg·kg-1，检查过程中瑞

马唑仑每次追加剂量为首剂的 1/3。2 组均先静脉注

射（静注）舒芬太尼 0.1 μg·kg-1，30 s 后按给药方案， 

分别给与丙泊酚和瑞马唑仑，静注时间均为（30±5）s。 

初始剂量给药结束后 1 min 内（包括 1 min），如果患

者 BIS 达到 40~60［8］，即开始胃镜进镜操作 ；如果患

者 BIS>60 或 BIS ≤ 60 但尝试胃镜进镜失败，在初始

剂量给药结束 1 min 后允许追加给药。进镜后，维持

BIS 40~60，当 BIS>60 或 BIS ≤ 60 但患者体动影响

内镜检查操作，则追加给药，每次追加给药至少间隔 

1 min。 术 中 SpO2 低 于 90% 则 托 起 下 颌， 若 低 于

85%，则增加鼻导管氧流量至 6 L·min-1，如果 SpO2

仍然低于 85% 则暂停检查，行面罩正压通气，如果

仍然无法纠正则进行气管插管控制呼吸。

and 116 in the experimental group. Compared with the control group, the mean arterial pressure of the experimental group 

was higher than that of the control group at 5 and 10 min after administration, and the difference was significant （P<0.05）. 

The induction, recovery and exit time of the experimental group were （41.8±4.3） s, （5.7±4.4） and （10.2±6.5） min, and 

those in the control group were （32.6±2.7） s, （6.6±3.9） and （12.9±7.4） min, respectively. The induction time of the 

experimental group was longer than that of the control group, and the recovery and exit time of the control group were shorter, 

with significant differences （P<0.05）. Compared with the control group, the incidence of injection pain （54.2% vs. 2.3%）, 

hypotension （16.4% vs. 6.9%） and hypoxemia （19.6% vs. 14.8%） in the experimental groups was significantly reduced 

（P<0.05）.  CONCLUSION  Remimazolam is safe and effective for painless gastroenteroscopy in elderly patients, and has 

the advantages of fast recovery and low incidence of adverse reactions.
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观察指标  由 1 名麻醉住院医师负责收集患者年龄、

身高、体重、性别、血压、心率、既往史、麻醉史等资

料。记录患者基线即给药前（T0）、给药后 1 min（T1）、 

给药后 5 min（T2）、给药后 10 min（T3）、给药后 15 min 

（T4）、检查结束（T5）时的呼吸频率、HR、平均动脉压

（MAP）和 SpO2。观察并记录诱导时间（给药至 BIS

达 40~60，内镜医师可行进镜操作的时间）、苏醒时 

间［末次追加给药至患者改良警觉 / 镇静（MOAA/S） 

评分≥ 4 分的时间］、出室时间（检查结束至患者完

全 清 醒，MOAA/S 评 分 5 分， 可 以 离 开 苏 醒 室 的 时

间）。观察麻醉过程中注射痛、低血压（收缩压低于

基线 80% 或 MAP<65 mmHg）、低氧血症（SpO2 低于

90%）等不良反应的发生情况。

统计学分析  采用 SPSS 21.0 统计学软件进行分析。

计数资料以率或百分比表示，组间比较采用 χ2 检验 ；

计量资料以均数 ± 标准差表示，组间比较采用 t 检验。

P<0.05 为差异有显著意义。

结    果

一般资料  共募集老年患者 535 例，根据纳排标准

排除 81 例，其中明确拒绝参加试验 9 例 ；BMI<18.5 

kg·m-2 5 例，BMI>30 kg·m-2 1 例 ；贫血或者血小板

减少 42 例 ；肝肾功能异常 11 例 ；血压未获满意控制

13 例。共 454 例患者纳入研究，有 13 例样本脱落或

被判定为试验中止，最终 441 例患者纳入分析，其中

对照组 225 例，试验组 216 例。2 组患者年龄、BMI、

高血压病史与糖尿病病史均无显著差异（P>0.05），

见表 1。

表 1 一般资料组间比较

指标 对照组（n=225） 试验组（n=216）

性别（男 / 女）/ 例 116/109 111/105

年龄 / 岁 68.5±8.3 67.9±7.7

体重指数 /kg·m-2 23.8±3.4 24.7±4.2

高血压病史 / 例（%） 82（36.4） 79（36.6）

糖尿病病史 / 例（%） 42（18.7） 38（17.6）

2 组比较，经 t 或 χ2 检验：均 P>0.05 

生命体征  对照组 T1 的 HR 高于试验组，差异有显

著意义（P<0.05）。对照组 T2、T3 的 MAP 低于试验组，

有显著差异（P<0.05）。其余各观察时节点，各项指

标组间比较均无显著差异（P>0.05）。见表 2。

麻醉效果  对照组麻醉诱导、苏醒和出室时间分别 

为（32.6±2.7）s、（6.6±3.9）min 和（12.9±7.4）min，试 

验组分别为（41.8±4.3）s、（5.7±4.4）min 和（10.2± 

6.5）min。试验组诱导时间长于对照组，苏醒和出室

时间短于对照组，差异均有显著意义（P<0.05）。

不良反应  与对照组比较，试验组低血压、低氧血症

和注射痛发生率降低，差异有显著意义（P<0.05）；心

动过速、心动过缓和体动发生率无显著差异（P>0.05）。

见表 3。

表 3 不良反应发生情况组间比较

不良反应 对照组（n=225） 试验组（n=216）

低血压 37（16.4） 15（6.9）b

低氧血症 44（19.6） 32（14.8）b

心动过速 18（8.0） 15（6.9）a

心动过缓 59（26.2） 49（22.7）a

体动 21（9.3） 24（11.1）a

注射痛 122（54.2） 5（2.3）b

2 组比较，经 χ2 检验：aP>0.05，bP<0.05 

讨    论

瑞马唑仑不依赖细胞色素氧化酶代谢 , 主要经非

特异性酯酶降解为没有催眠活性的代谢产物 CNS7054，

失效也快［9］。基于这一特性，瑞马唑仑在各种内镜

检查、日间短小手术中展现出良好的应用前景。最初

的动物实验证实 , 瑞马唑仑还具有不过度抑制心肺功

能，引起血流动力学波动小等特点［10］，这与本研究

观察到的结果一致，本研究中试验组低血压的发生率

显著低于对照组，且试验组 T2、T3 的 MAP 显著高于

对照组。与丙泊酚相比，瑞马唑仑另一个显著优点是

呼吸抑制作用减弱，本研究中试验组低氧血症发生率

也显著低于对照组。临床中患者在给予丙泊酚后出现

舌根后坠的概率较高，而给予瑞马唑仑后舌根仍然保

持一定紧张性，减少了呼吸道梗阻的发生率，这可能

是瑞芬太尼呼吸抑制作用减弱的原因，可使患者维持

良好通气量和氧合。丙泊酚因其脂溶性的特质，外周

表 2 生命体征指标组间比较    

组别 时间 MAP/mmHg HR/ 次·min-1 RR/ 次·min-1 SpO2/%

对照
（n=225）

T0 81.7±7.2 82.3±16.2 18.2±2.1 96.8±0.9

T1 83.4±6.9 102.6±14.4 15.7±1.2 94.6±1.1

T2 69.6±6.4 79.4±12.8 14.4±1.5 94.9±2.3

T3 72.1±7.1 76.1±10.3 13.8±1.4 97.4±1.6

T4 73.8±7.4 75.8±10.6 14.3±1.6 98.2±1.4

T5 80.3±8.2 89.7±11.5 16.7±2.2 98.6±1.2

试验
（n=216）

T0 82.3±7.4a 85.1±15.5a 18.7±2.6a 96.5±1.5a

T1 83.2±6.5a 96.2±13.8b 15.2±1.7a 95.4±1.0a

T2 73.9±7.0b 81.3±12.2a 14.5±1.7a 96.1±2.8a

T3 74.5±6.8b 75.3±11.5a 14.0±1.1a 97.7±2.4a

T4 75.2±7.7a 77.6±11.9a 14.2±1.3a 98.4±1.6a

T5 78.8±7.9a 88.3±13.4a 16.3±2.4a 98.5±0.7a

HR ：心率，MAP ：平均动脉压，RR ：呼吸频率，SpO2 ：脉搏
氧饱和度，T0 ：给药前，T1、T2、T3、T4 ：诱导后 1、5、10、15 min，
T5 ：检查结束。2 组比较，经 t 检验 ：aP>0.05，bP<0.05

例（%）
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静脉应用时产生注射痛的几率很大，给患者带来不良

的麻醉体验［11］；瑞马唑仑因其水溶性、无刺激的特性，

引发注射痛的概率极低［12］，本研究试验组注射痛发

生率显著低于对照组。有研究显示，在给予丙泊酚或

者依托咪酯等刺激性药物前，小剂量应用瑞马唑仑可

有效减少注射痛发生率［12］。

综上，瑞马唑仑可安全有效地用于老年患者无痛

胃肠镜检查，具有苏醒快、低血压和低氧血症发生率

低、无注射痛等优点，为老年患者无痛胃肠镜检查

的麻醉方案提供了新选择。但本试验是一项单中心

研究，且观察指标欠全面，如缺乏内镜医师和患者

主观满意度评价等，瑞马唑仑用于老年患者无痛胃

肠镜检查的最佳诱导剂量、诱导时间与镇静深度如

何平衡等问题，仍有待大样本随机对照试验进一步 

探讨。

［参考文献］

［1］	 TONG Y, GAO H, QI Q, et al. High fat diet, gut microbiome and 

gastrointestinal cancer［J］. Theranostics, 2021, 11（12）: 

5889 - 5910.

［2］ 	 PALMER KR. Complications of gastrointestinal endoscopy［J］.

Gut, 2007, 56（4）: 456 - 457.

［3］ 	 SCHULTE N, EBERT MP, REISSFELDER C, et al. Gastrointestinal 

tumors in older patients ［J］. Z Gastroenterol, 2020, 58（6）: 

564 - 576.

［4］ 	 GOUDRA B, NUZAT A, SINGH PM, et al. Association between type 

of sedation and the adverse events associated with gastrointestinal 

endoscopy: an analysis of 5 years’ data from a tertiary center in the 

USA［J］. Clin Endosc, 2017, 50（2）: 161 - 169.

［5］ 	 WESOLOWSKI AM, ZACCAGNINO MP, MALAPERO RJ, et al. 

Remimazolam: pharmacologic considerations and clinical role in 

anesthesiology［J］. Pharmacotherapy, 2016, 36（9）: 1021 - 

1027.

［6］ 	 CHEN SH, YUAN TM, ZHANG J, et al. Remimazolam tosilate in 

upper gastrointestinal endoscopy: a multicenter, randomized, non-

inferiority, phase Ⅲ trial［J］. J Gastroenterol Hepatol, 2021, 36 

（2）: 474 - 481.

［7］ 	 DOI M, MORITA K, TAKEDA J, et al. Efficacy and safety of 

remimazolam versus propofol for general anesthesia: a multicenter, 

single-blind, randomized, parallel-group, phase Ⅱb/ Ⅲ trial［J］. 

J Anesth, 2020, 34（4）: 543 - 553.

［8］ 	 吴  艳 , 孟凡浩 , 冯  硕 , 等 . 脑电双频指数监测在老年患者

无痛胃肠镜麻醉中的应用效果［J］. 北京医学 , 2021, 43（8）: 

820 - 822.

［9］ 	 童珊珊 , 闵  苏 . 新型镇静药瑞马唑仑的临床研究进展［J］. 

中国新药与临床杂志, 2021, 40（5）: 351 - 355. TONG SS, MIN S. 

Research progress of new sedative drug remimazolam in clinical 

application ［J］. Chin J New Drugs Clin Rem, 2021, 40（5）: 

351 - 355.

［10］ 	 KILPATRICK GJ, MCINTYRE MS, COX RF, et al. CNS 7056: 

a novel ultra-short-acting benzodiazepine［J］. Anesthesiology, 

2007, 107（1）: 60 - 66.

［11］ 	 JALOTA L, KALIRA V, GEORGE E, et al. Prevention of pain on 

injection of propofol: systematic review and meta-analysis［J］. 

BMJ, 2011, 342 : d1110.

［12］ 	 GUAN X, JIAO Z, GONG X, et al. Efficacy of pre-treatment with 

remimazolam on prevention of propofol-induced injection pain in 

patients undergoing abortion or curettage: a prospective, double-

blinded, randomized and placebo-controlled clinical trial［J］. 

Drug Des Devel Ther, 2021, 15: 4551 - 4558.


