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静脉与硬膜外分娩镇痛的随机双盲对照研究

胥建党何绍旋应小燕张玉美

【摘要】 目的对比瑞芬太尼静脉分娩镇痛与罗哌卡因硬膜外分娩镇痛对母婴的影响，探讨瑞芬太尼

静脉分娩镇痛的可行性。方法选择足月单胎妊娠初产妇309例。采用随机数表法分为A、B、C组，各103例。

镇痛目标视觉模拟评分(VAS)≤3分。A组以o．06∥(1【g·min)的剂量静脉持续滴注瑞芬太尼，
0．01嵋／(ks·min)的剂量增减；B组设定瑞芬太尼单次静脉注射剂量为0．6 pg／kg，锁定间隔2 min，宫缩前

给药，以0．05峭o／kg的剂量增减；C组用0．1％罗哌卡因(其中含芬太尼2 mg／L)5 ml／h实施硬膜外分娩镇

痛。记录产妇平均动脉压(MAP)、HR、脉搏血氧饱和度(Sp02)，各产程时间、宫缩痛VAS评分、Ramsay镇静

评分，止痛剂用量、催产素用量、分娩方式、出血量等。记录新生儿Apgar评分，胎盘端脐动脉血气分析值。

结果①3组产妇分娩镇痛后MAP、HR、SpO：、子宫颈口3 cm至胎儿娩出时间及出血量的差异均无统计学

意义(P>0．05)。A、B、c组Ramsay镇静评分分别(3．3 4-0．5)、(2．0±0．6)和(2．0±0．0)分，A组与B、C组

比较的差异均有统计学意义(P<0．05)。②分娩镇痛后3组胎心率、新生儿Apgar评分(1、5 min)、胎盘脐动

脉pH值、氧分压及二氧化碳分压的差异无统计学意义(P>0．05)。③A组和B组瑞芬太尼用量分别为

(0．065±0．006)和(0．084±0．004)斗g／(kg·min)，组间差异有统计学意义(P<0．05)。④A、B、C组恶心呕

吐发生率分别为8．7％(9／103)、11．6％(12／103)和5．8％(6／103)，B组与C组间差异有统计学意义(P<

0．01)，B组与A组间差异有统计学意义(P<0．05)，A组与c组间差异无统计学意义(P>0．05)。3组缩宫

素、器械助产等干预措施使用率及剖宫产率的差异无统计学意义(P>0．05)。结论瑞芬太尼静脉持续输

注用于分娩镇痛安全有效，方便简单，可以取代硬膜外自控镇痛术用于产妇的分娩镇痛。
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A randomized，double-blind and controlled comparing study of intravenous and epidural labor analgesia
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【Abstract】 Objective To assess the safety and feasibility of remifentanil in intravenous labor analgesia for
maternal and infant with remifentanil intravenous and ropivaeaine epidural labor analgesia．Methods All 309 full-
term pregnant women witII single fetal were randomly divided into three groups：group A received

0．06№∥(kg·rain)remifentanil as background continuous intravenous infusion，increasing or decreasing the dose of

0．01“∥(ks·min)；group B received 0．6 t蝎,／kg remifentanil as bolus and 2 min lock—out time before uterus con-
striction coming，increasing or decreasing the dose of 0．05“∥kg；group C received epidural labor analgesia wit}1

0．1％ropivacaine(including fentanyl 2 ms／L)5 ml／h．Mean blood pressure，heart rate，saturation of blood pulse，
the pain visual analogue score and ramsay score(RSS)of maternity were recorded．Remifentanil and oxytocin dos-

age，maternity amount of bleeding，labour process，mode of delivery，neonatal Apgar SCOre and the numerical of
umbilical artery blood—gas analysis were also observed．Results Three groups of maternities after labor analgesia
had normal vital signs；neonatal Apgar SCOre，the numerical of pH，oxygen partial pressure and C02 partial pressure
of placenta umbilical arterial blood-gas were normal also；RSS in group A[(3．3士0．5)scores]was significantly
higherthanthatin groupB[(2．0士0．6)SCOreS]andin group C[(2．0±0．0)SCOreS](P<0．05)。Thematemi—
ties in group A were sleepiness；labour process was the longest in group B but there was no significant difference be-
tween group B and group A，C；maternity amount of bleeding，ratio of oxytoein utilization，obstetric forceps，印pIi·
cation and cesalfean section in each gyoup were also no significantly different． Remifentanil dosage in group A

[(0．065±0．006)彬(kg·min)]was less than that in group B[(0．084±0．004)彬(ks·min)](P<
0．05)．The ratio of nausea and vomiting in group B珊significantly higher than that in group C(P<O．01)and higher
than that in group A(P<0．晒)；there was no significant difference between group A and group C．
C姐dl如Remifentanil continuous intravenous infusion can be used in the maternity labor analgesia replace PCEA and
it is safe，effective，convenient and simple．
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产妇对分娩镇痛有着广泛的潜在需求，同时对镇

痛干预存在顾忌。因此，筛选一种安全、有效、便捷、

易被接受的分娩镇痛方法有重要意义。本研究通过

随机双盲对比研究方法，对产妇采用静脉与硬膜外分

娩镇痛的方式，探讨镇痛效果和对母婴的影响。

l对象与方法

1．1对象选择2011年1月到2012年8月上海市

第八人民医院和上海市闵行区妇幼保健院足月单胎

妊娠拟经阴道分娩，产程进入活跃期且自觉分娩疼

痛达到中度以上，无产科并发症而自愿接受分娩镇

痛的初产妇309例，均为美国麻醉师协会(ASA)

I～Ⅱ级。采用随机数字表法分为A、B、C组，各

103例。A组产妇平均年龄(26±3)岁，平均体重

(69±7)kg，平均孕周(39．1±4．2)周；B组产妇平均

年龄(26±3)岁，平均体重(68±6)kg，平均孕周

(39．6±0．8)周；C组产妇平均年龄(28±3)岁，平均

体重(73±8)kg，平均孕周(39．6±0．8)周。3组产

妇年龄、体重、孕周的差异均无统计学意义(P>

0．05)，具有可比性。本研究方案经医院伦理委员会

批准，患者均签署了知情同意书。

1．2镇痛方法建立静脉通路，子宫颈口直径达到
3 cm时，接Acemedical AM3300型电子泵(韩国Ace—

medical公司)，泵内配置20 mg／L瑞芬太尼(宜昌人

福药业有限公司提供，规格1 ms／支，批号：100410)
100 ml，镇痛目标视觉模拟评分(VAS)≤3分。

A组：瑞芬太尼首剂量0．5恤g／kg，随后以

0．06¨g／(kg·min)的剂量持续静脉滴注，当连续
2次宫缩的VAS评分>3分，增加瑞芬太尼
0．01 tLS／(kg·min)，而当VAS评分≤3分，则减少瑞

芬太尼0．01斗S／(kg·min)，胎儿分娩后即停药。

B组：初始设定瑞芬太尼自控镇痛剂量0．6灿g／kg，

锁定间隔2 min，宫缩前给药，当连续2次宫缩的

VAS评分>3分，增加瑞芬太尼O．05肛g／kg，而当

VAS评分<3分，则减少瑞芬太尼0．05斗g／kg。

C组：采用镇痛泵，泵内配置o．1％罗哌卡因(齐鲁制药

有限公司，批号：H20081027)100 ml(其中含芬太尼
2 ms／L)。当VAS评分>3时给首剂量6—8 ml；持续

静脉滴注5 ml／h；自控镇痛剂量5 IIll；锁定时间15 min。

1．3观察指标①临床指标：连续监测产妇BP、

HR、脉搏血氧饱和度(SpO：)及胎儿胎心。②记录产

妇镇痛初始时子宫颈口直径、各产程时间、基础VAS

(O分，无痛；1—3分，轻度疼痛；4～6分，中度疼痛；

7～10分，重度疼痛)、宫缩痛VAS、Ramsay镇静评分

(1分为不安静，烦躁；2分为安静合作；3分为嗜睡，

能听从指令；4分为睡眠状态，但可唤醒；5分为睡眠

状态，反应迟钝；6分为深睡状态，呼唤不醒。其中

2—4分为镇静满意，5—6分为镇静过度)，同时记录

止痛剂、催产素用量、产妇出血量及分娩方式等。

③记录新生儿l min和5 min Apgar评分，并对胎盘

端脐动脉血进行血气分析。

1．4统计学方法采用SPSS 17．0软件进行统计学

分析。计量资料以面±s表示，组间比较采用独立样

本t检验，计数资料采用∥检验，以P<o．05为差异
有统计学意义。

2结果

2．1 分娩镇痛对产妇的影响3组产妇分娩镇痛后

平均动脉压、HR、SpO：、子宫颈口3 cm到胎儿娩出

时间及出血量的差异均无统计学意义(均P>

0．05)。Ramsay镇静评分A组与B、C组比较的差异

均有统计学意义(P<0．05)；A组嗜睡，但能听从指

令；B组部分产妇欠安静；C组安静合作。见表1。

表1 3组分娩镇痛后产妇各项生理指标、产程时间、

镇静评分、出血量比较(互4-s)

删例数专粼尹。Z：蚴黼专器械
A组 103 85±8 70土8 99．3±0．9

B组 103 84±6 72±7 98．5±1．3

垦组 !Q! !!主§ !Z主! !竺：!圭Q：!

组别例数鼬咖y雾评分子鬣笳怒钞专紧
A组 103 3．3±O．5曲 204±67 248±32

B组 103 2．0±0．6 225±54 250±28

C组 103 2．0±0．0 198±79 261±34

注：A组为以0．06峙／(kg·min)的剂量持续静脉滴注瑞芬太尼，
0．01 or／(kg·血n)的剂量增减，B组为设定瑞芬太尼自控镇痛剂量为

o．6峙／kg，以0．05“g／ks的剂量增减，c组为用0．1％罗哌卡因(其中

含芬太尼2 rag／L)5 ml／h实施硬膜外分娩镇痛；I lllln Hg=O．133 kPa；

与B组比较，8P<0．05；与C组比较，“P<O．05

2．2分娩镇痛对胎儿及新生儿的影响 分娩镇痛

后A、B、C组的胎心率分别为(135±8)、(130±8)、

(149±6)次／min，3组胎心率、新生儿Apgar评分
(1、5 min)、胎盘脐动脉pH值、氧分压及二氧化碳分

压的差异均无统计学意义(均P>0．05)。见表2。

表2 3组分娩镇痛后新生儿Apgar评分及

脐动脉血气分析比较(元4-s)缎u馓罢1 rain inln舶。糕，嚣组别铹数—— pH值 ，乳川兰、分压
) 一一—07 rmmHp、

注：A组为以0．06斗g／(kg·rain)的剂量持续静脉滴注瑞芬太

尼，0．0l斗g／(kg·lnin)的剂量增减，B组为设定瑞芬太尼自控镇痛剂

量为0．6∥kg，以0．05¨晷／kg的剂量增减，c组为用0．1％罗哌卡因
(其中含芬太尼2 rag／L)5 ml／h实施硬膜外分娩镇痛

2．3瑞芬太尼用量A和B组分别为(0．065±

0．006)和(0．084±0．004)恤g／(kg·min)，组间比较

差异有统计学意义(P<0．05)。

2．4分娩镇痛后干预措施使用率、剖宫产率及药物
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不良反应 分娩镇痛后B组恶心呕吐均高于A、

C组，B组与C组间差异有统计学意义(P<0．01)，

B组与A组问差异有统计学意义(P<0．05)，A组与

C组问差异无统计学意义(P>0．05)。3组缩宫素、

器械助产等干预措施使用率、剖宫产率的差异无统

计学意义(P>0．05)。见表3。

表3 3组分娩镇痛后产妇干预措施使用率、剖宫产

率及不良反应发生率比较[例(％)]

组别 例数 恶心呕吐—孬罹高P堑8i}i晤萨_ 剖宫产率
A组 103 9(8．7)82(79．6) 13(12．6) 7(6．8)

B组 103 12(11。6)“9l(88．3) 17(16．5) 9(8．7)

c组 103 6(5．8) 88(85．4) 18(17．5) 11(10．7)

注：A组为以0．06峙／(kg·min)的剂量静脉持续背景输注瑞芬

太尼，0．01斗g／(kg·min)的剂量增减，B组为设定瑞芬太尼单次静脉

注射剂量为0．6斗∥kg，以0．05峙／kg的剂量增减，C组为用0．1％罗

哌卡因(其中含芬太尼2 mg／L)5 ml／h实施硬膜外分娩镇痛；与c组

比较，8尸<0．01；与A组比较，6P<0．05

3讨论

理想的分娩镇痛为对母婴影响小；起效快，作用

可靠，能满足整个产程需要；避免运动阻滞，不影响

宫缩和产妇运动；产妇清醒可参与全过程；必要时满

足手术需要¨。。但迄今为止尚无一种方法能完全满

足上述要求。椎管内分娩镇痛是金标准，复合芬太

尼已被广泛用于硬膜外分娩镇痛。本研究中C组产

妇用此方法也已取得了满意的临床效果。但对于那

些椎管内操作禁忌或对硬膜外穿刺操作及严重并发

症有顾虑的产妇，临床上亟待寻找另一种方法来解

决。瑞芬太尼独特的药理学特性和广泛的临床实

践，为其安全用于静脉分娩镇痛提供了依据。

瑞芬太尼起效时间为30 S，峰效应时间为1 min，

作用时间为5—10 min，独特的药理特性使其可能配

合宫缩按需给药¨。。本研究中B组即提示产妇学会

在预感下一次宫缩来临前30 s自控给予瑞芬太尼，

以期望用最小的瑞芬太尼量达到最佳的镇痛效果。

但大多产妇尚不能很好把握自控镇痛时机，需要通

过追加单次剂量或增加自控镇痛次数才能达到预期

的镇痛效果，同时易造成产妇按压疲劳，欠安静。如

何能让电子泵自动感知产妇宫缩从而按需给药还有

待进一步研究。

瑞芬太尼因其高脂溶性，易于通过胎盘进入胎儿

体内，同时很快被分布与代谢，其药代动力学参数在

／bJI,与成人相似，半衰期均为3．4—5．7 nfin。尚未发

现瑞芬太尼对新生儿有明显的呼吸抑制。已有研究

表明，瑞芬太尼静脉分娩镇痛和罗哌卡因硬膜外分娩

镇痛均能提供有效的镇痛、高母体满意度和可靠的新

生儿结局¨。；另有研究显示瑞芬太尼分娩镇痛对产妇

及胎儿无明显不良反应一⋯。本研究结果也证实了这

些，3组产妇均能达到预定满意的VAS评分，且生命

体征均正常，产程亦无延长，产后出血量正常。A、

B组胎心率略有减慢，但仍在正常范围，且与C组比

较无统计学差异。新生儿Apgar评分及脐动脉血气分

析均正常，3组均无统计学差异。但瑞芬太尼用量

A组明显少于B组，且A组产妇更安静。

瑞芬太尼的药效有剂量依赖性，其不良反应与

其他阿片类药物一样，与剂量呈正相关，呼吸抑制、

低血压、恶心、呕吐为常见副反应。目前相关研究资

料报告，孕妇过度镇静是最突出的不良反应旧。7。。本

研究A组嗜睡，但能听从指令，B组部分产妇欠安

静，C组安静合作。有报道瑞芬太尼维持满意自主

呼吸的半数有效浓度值，靶控输注组为2．0 ng／mi，

恒速泵入组为0．13峙／(kg·rain)¨1。本研究瑞芬

太尼用量，A组(0．065±0．006)斗g／(kg·rain)，B组

(0．084±O．004)阻∥(kg·min)，仅少数产妇出现一

过性呼吸抑制，但SpO：均大于92％，说明该剂量对

产妇安全有效。3组间缩宫素使用率、器械助产率、

剖宫产率的差异均无统计学意义，但B组恶心、呕吐

率明显高于A组和C组，可能是由于单剂注射，血药

浓度上升过快引起的。

综E所述，瑞芬太尼静脉持续输注用于分娩镇痛方

便简单，起效迅速，剂量达(0。065+0．006)∥(kg·min)，
能够获得与硬膜外自控镇痛术同样的镇痛效果，且

对母婴影响小，安全有效。在谨慎的麻醉监测条件

下，可以避免硬膜外穿刺操作而取代硬膜外自控镇

痛术用于广大产妇的分娩镇痛。
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