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国产与进口丙泊酚用于无痛胃镜检查术麻醉效果比较
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摘要：目的比较国产与进口丙泊酚注射液用于无痛胃镜检查术的麻醉效果和安全性。方法选取医院２０１６年１１月至２０１８年１月门
诊接受无痛胃镜检查患者４００例，按随机数字表法分为对照组（ＤＰ组）和试验１，２，３组（ＬＭ组，ＬＷ组，ＢＰ组），各１００例。各组患者在
静脉注射咪达唑仑和芬太尼后分别缓慢静脉注射丙泊酚注射液（进口，得普利麻；国产，力蒙欣、乐维静、泊得乐），麻醉成功后行胃镜检查。
结果与ＤＰ组比较，ＢＤ组患者丙泊酚用量显著增加（Ｐ ＜ ０． ０５），ＬＭ组患者麻醉诱导时长、苏醒时间显著缩短（Ｐ ＜ ０． ０５）；与麻醉前比
较，４组患者麻醉后和苏醒时心率牗ＨＲ牘、收缩压牗 ＳＢＰ牘、舒张压牗ＤＢＰ牘、血氧饱和度牗 ＳｐＯ２ 牘均有显著差异（Ｐ ＜ ０． ０５），但均在正常值范围
内；４组疼痛程度比较无显著差异（Ｐ ＞ ０． ０５）。结论部分国产与进口丙泊酚注射液用于无痛胃镜检查术的麻醉效果和安全性相近。
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无痛胃镜检查法作为消化道疾病诊治的重要辅助检
查方法，被广大医师和患者认可和接受。临床常用的无
痛胃镜检查术多采用以丙泊酚为主的全身麻醉方法犤１ － ３ 犦。
但国产与进口丙泊酚注射液的价格相差较大，其麻醉效
果和安全性是否有差异鲜有报道。目前，国内倡导仿制
药一致性评价，推广使用优质国产仿制药，但麻醉医师
选用优质国产丙泊酚注射液缺乏可靠的理论和实践依
据。本研究中比较了国产与进口丙泊酚注射液用于无痛
胃镜检查术的麻醉效果和安全性，现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：年龄１８ ～ ７０岁；男女不限；体质量
４０ ～ ９０ ｋｇ，美国麻醉医师协会（ＡＳＡ）分级为Ⅰ级或Ⅱ级。
本研究经医院医学伦理委员会批准，患者对本研究知情
并签署知情同意书。

排除标准：拒绝接受麻醉；ＡＳＡ分级为Ⅲ ～Ⅴ级；对
麻醉药品、镇痛、镇静药品有过敏史；术前有严重心、肺、
脑疾病。

病例选择与分组：选取医院２０１６年１１月至２０１８年
１月门诊接收的无痛胃镜检查患者４００例。按随机数字
表法分为对照组（ＤＰ组）、试验１组（ＬＭ组）、试验２组
（ＬＷ组）、试验３组（ＢＤ组），各１００例。４组患者一般资
料比较，差异无统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５），具有可比性。详
见表１。
１． ２ 方法

患者均由相同消化内科医师和麻醉科医师分别进
行胃镜检查和麻醉。患者检查前禁食８ ｈ，禁饮４ ｈ，入室
后建立上肢静脉通道，鼻管吸氧２ Ｌ ／ ｍｉｎ，常规监测心
率（ＨＲ）、血压（ＢＰ）、血氧饱和度牗 ＳｐＯ２ 牘等生命体征指
标。ＤＰ组患者依次静脉注射咪达唑仑注射液（宜昌人福
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表１ ４组患者一般资料比较（ｎ ＝ １００）
组别
ＢＤ组
ＬＭ组
ＬＷ组
ＤＰ组
Ｆ ／ χ２值
Ｐ值

性别（男／女，例）
５２ ／ ４８
４３ ／ ５７
４８ ／ ５２
４７ ／ ５３
１． ６４４
０． ６４９

年龄（Ｘ ± ｓ，岁）
４８． ６７ ± １１． ３７
５０． ３０ ± １０． ０４
４７． ７３ ± １０． ４８
４７． ６６ ± １３． １４
１． １８１
０． ３１７

体质量（Ｘ ± ｓ，ｋｇ）
６３． １９ ± １１． ４３
６２． ５７ ± １１． ８１
６２． ６９ ± １０． ３１
６３． ６４ ± １０． ０７
０． ２０４
０． ８９３

注：与ＤＰ组比较， Ｐ ＜ ０． ０５。

表２ ４组麻醉效果比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ １００）

注：与本组麻醉前比较，＃Ｐ＜０． ０５；与ＤＰ组同时点比较，Ｐ＜０． ０５。

指标
ＨＲ
（次／分）

ＳＢＰ
牗ｍｍＨｇ 牘

ＤＢＰ
（ｍｍＨｇ）

ＳｐＯ２
牗％ 牘

组别
ＢＤ组
ＬＭ组
ＬＷ组
ＤＰ组
ＢＤ组
ＬＭ组
ＬＷ组
ＤＰ组
ＢＤ组
ＬＭ组
ＬＷ组
ＤＰ组
ＢＤ组
ＬＭ组
ＬＷ组
ＤＰ组

麻醉前
７０． ８６ ± ６． ９２
７０． ５０ ± ７． ７２
７１． ７４ ± ８． １９
７２． ２５ ± ６． ５２
１３１． ２７ ± ８． ２６
１２８． ９３ ± ９． ００
１２８． １２ ± ９． ２３
１２８． ６０ ± ８． １１
７９． ４０ ± ３． ３０
７９． ９１ ± ４． ５０
７８． ５１ ± ３． ５７
７９． ０６ ± ３． ０２
９８． １４ ± ０． ４９
９７． ９６ ± ０． ６０
９８． １２ ± ０． ５２
９８． １０ ± ０． ３９

麻醉后２ ｍｉｎ
６８． ５０ ± ３． ５１＃

６９． ００ ± ４． ３１＃

６９． ３４ ± ５． １９＃

６８． ５６ ± ４． ５１＃

１２６． ６６ ± ７． １３＃

１２１． ５２ ± ７． ８２＃

１２２． ７７ ± ８． ５７＃

１２２． ６７ ± ７． ２１＃

７５． ６１ ± ３． ４４＃

７６． ９８ ± ４． ４１＃

７４． ９３ ± ３． ６２＃

７６． ２３ ± ３． ３８＃

９８． ９９ ± ０． １０＃

９８． ７６ ± ０． ６４＃

９８． ９０ ± ０． ３６＃

９９． ００ ± ０． ００＃

麻醉后３ ｍｉｎ
６７． ４３ ± ２． ４８＃

６７． ９８ ± ３． ４６＃

６７． ７１ ± ３． ７５＃

６７． ２９ ± ３． ４０＃

１２４． ６２ ± ６． ６４＃

１１９． ９２ ± ７． ５５＃

１２０． ５０ ± ８． ９４＃

１２０． ６９ ± ６． ９０＃

７３． ７４ ± ３． ２５＃

７４． ９６ ± ４． ０１＃

７２． ９３ ± ３． ５１＃

７４． ８５ ± ２． ８１＃

９９． ００ ± ０． ００＃

９８． ９７ ± ０． １７＃

９９． ００ ± ０． ００＃

９９． ００ ± ０． ００＃

苏醒时
６８． １９ ± ３． １９＃

６９． ２３ ± ４． ０４＃

６９． ０２ ± ３． ３７＃

６９． ６６ ± ２． ８８＃

１２５． １３ ± ６． ３７＃

１２１． ７１ ± ７． １０＃

１２２． ０９ ± ８． ５８＃

１２２． ４９ ± ７． ００＃

７３． ２９ ± ２． ８８＃

７５． ５８ ± ４． ３３＃

７３． ４４ ± ３． ３４＃

７５． １４ ± ３． １３＃

９９． ００ ± ０． ００＃

９８． ７９ ± ０． ４１＃

９９． ００ ± ０． ００＃

９９． ００ ± ０． ００＃

表３ ４组患者不同时点生命体征比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ １００）

组别
ＢＤ组
ＬＭ组
ＬＷ组
ＤＰ组

丙泊酚用量（ｍｇ）
８８． ６０ ± １２． ９７

８４． ５０ ± ９． ８３
８７． ４０ ± ８． ９５
８４． ００ ± １０． １５

麻醉诱导时长（ｓ）
３１． ３０ ± ２． ４９
２９． ８０ ± ４． ９８

３１． ３２ ± ２． ４２
３１． ０５ ± １． ８８

苏醒时间（ｍｉｎ）
４． ７９ ± ０． ３２
４． ５９ ± ０． ６７

４． ８７ ± ０． ２６
４． ９１ ± ０． ２１

检查时间（ｍｉｎ）
３． ６８ ± ０． ４０
３． ８３ ± ０． ６７
３． ７２ ± ０． ３５
３． ７０ ± ０． ３４

药业有限责任公司，国药准字Ｈ２００６７０４０，规格为每支
２ ｍＬ ∶ ２ ｍｇ）０． ５ ｍｇ，枸橼酸芬太尼注射液（宜昌人福
药业有限责任公司，国药准字Ｈ４２０２２０７６，规格为每支
２ ｍＬ ∶ ０． １ ｍｇ）０． ０５ ｍｇ，缓慢静脉注射丙泊酚注射液
牗进口，得普利麻，阿斯利康制药有限公司，国药准字
Ｊ２０１３０１６３，规格为每支２０ ｍＬ ∶ ２００ ｍｇ）１ ～ ２ ｍｇ ／ ｋｇ
至患者入睡、睫毛反射消失后开始行胃镜检查，根据
呛咳、体动发生等情况追加丙泊酚；ＬＭ组患者同法缓
慢静脉注射丙泊酚乳状注射液牗国产，力蒙欣，西安力
邦制药有限公司，国药准字Ｈ１９９９０２８２，规格为每支
２０ ｍＬ ∶ ２００ ｍｇ），ＬＷ组患者同法缓慢静脉注射丙泊酚
乳状注射液牗国产，乐维静，四川国瑞有限责任公司，国
药准字Ｈ２００３０１１５，规格为每支２０ ｍＬ ∶ ２００ ｍｇ），ＢＤ组
患者同法缓慢静脉注射丙泊酚乳状注射液牗国产，泊得
乐，江苏恩华药业股份有限公司，国药准字Ｈ２０１２３１３８，
规格为每支２０ ｍＬ ∶ ２００ ｍｇ）。
１． ３ 观察指标

观察患者不同时间点（麻醉前，麻醉后２ ｍｉｎ，麻醉
后３ ｍｉｎ，苏醒时）的ＨＲ、收缩压（ＳＢＰ）、舒张压（ＤＢＰ）、
ＳｐＯ２、丙泊酚用量，以及麻醉诱导时间牗开始注射丙泊酚
至意识消失时长，意识消失以患者入睡、睫毛反射消失
为标准牘，苏醒时间（意识消失至意识恢复时长，意识恢
复以呼唤患者睁眼、正确应答为标准），检查时间（胃镜
插入至退出时长）；用 Ａｍｂｅｓｈ四分法（０分，无痛，对注
射无反应；１分，轻度疼痛，诉有疼痛，不伴有肢体动作；
２分，中度疼痛，主动诉有疼痛，且伴有肢体动作；３分，重
度疼痛，尖叫，痛苦表情，肢体退缩，流泪）评价注射痛；观
察患者呛咳、呼吸抑制（ＳｐＯ２ ＜ ９２％）、ＢＰ下降犤ＢＰ下降达
基础值３０％或ＳＢＰ ＜ ９０ ｍｍＨｇ（１ ｍｍＨｇ ＝ ０． １３３ ｋＰａ）犦
等不良反应。
１． ４ 统计学处理

采用 ＳＰＳＳ ２２． ０统计学软件分析。计量资料以Ｘ ± ｓ
表示，组内均数比较行ｔ检验，多组均数比较采用单因
素方差分析，两两比较采用 ＳＮＫ － ｑ检验；计数资料以
率（％）表示，行χ２检验。Ｐ ＜０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表４。４组患者明显不良反应均较少，
其中，ＬＭ组出现呼吸抑制１例，表现为呼吸浅快，胸廓

起伏较小，但ＳｐＯ２ ＞ ９５％；ＬＷ组出现头晕１例；ＤＰ组
出现呛咳１例；ＢＤ组无明显不良反应。

３ 讨论
目前，我国已批准４家企业生产丙泊酚注射液。丙

泊酚因其具有起效迅速，苏醒时间短，术后恶心呕吐发
生率低等特点，已成为无痛胃镜检查术常用的快速、短
效静脉麻醉药犤 ４ 犦，但无镇痛作用。芬太尼为强效镇痛药，
低剂量使用对呼吸系统和心血管系统影响较小，血流动
力学稳定。咪达唑仑属苯二氮类药物，是麻醉前镇静
药物，具有顺行性遗忘作用，可消除患者的焦虑情绪，且
该药起效快、消除半衰期短，对呼吸系统和心血管系统
影响较小犤 ５ 犦。故本研究中采用三联用药。

表４ ４组患者疼痛程度比较牗 ｎ ＝ １００）
疼痛（例）组别

ＢＤ组
ＬＭ组
ＬＷ组
ＤＰ组
Ｆ ／ χ２值
Ｐ值

轻度
１５
１４
１５
１６

中度
１
１
０
３

重度
０
０
０
０

疼痛发生率
牗％ 牘

１６． ００
１５． ００
１５． ００
１９． ００
０． ７９０
０． ８５２

Ａｍｂｅｓｈ评分
（Ｘ ± ｓ，分）
０． １７ ± ０． ４０
０． １６ ± ０． ３９
０． １５ ± ０． ３６
０． ２２ ± ０． ４８
０． ５６７
０． ６３７


