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瑞马唑仑用于术前镇静对患儿苏醒期谵妄的影响

王　菲1，张　睿1，徐　勇1，陈　娴2，朱玉民1,2 （1. 厦门大学附属中山医院麻醉科, 福建 厦门 361004；2. 苏州大学

附属第一医院麻醉科, 江苏 苏州 215006; 3. 苏州市立医院麻醉手术科, 江苏 苏州 215000）

［摘要］  目的　 探究瑞马唑仑用于术前镇静对患儿苏醒期谵妄（ED）的影响。方法　选择 2023 年 7 月至 2024 年 9 月

在厦门大学附属中山医院行扁桃体和（或）腺样体切除术的 3～6 岁患儿，随机分为瑞马唑仑 0.1 mg/kg 组（R1 组）、瑞马唑仑

0.2 mg/kg 组（R2 组）和生理盐水组（P 组）。3 组分别采用 0.1 mg/kg 瑞马唑仑、0.2 mg/kg 瑞马唑仑和生理盐水进行术前镇

静。主要结局指标为 ED 发生率。次要结局指标包括进入手术室时的父母分离焦虑评分（PSAS）；麻醉诱导时的依从性量表

（ICC）评分；麻醉苏醒时间；丙泊酚补救率；苏醒期的儿童行为疼痛评分量表（FLACC）评分和术后疼痛发生率；术中、术后不

良反应发生率；术后 1、7 和 30 d 不良行为改变（NPOBCs）发生率。结果　共 119 例患儿完成研究，其中，R1 组 41 例，R2 组

38 例，P 组 40 例。R1 组和 R2 组患儿的 ED 发生率、丙泊酚补救率、PSAS 评分和 ICC 评分低于 P 组（P<0.05），且上述结果

R2 组优于 R1 组（P<0.05）；3 组患儿的苏醒时间、FLACC 评分、术后疼痛和术中、术后不反应发生率无统计学差异

（P>0.05）；R1 组和 R2 组患儿术后 1 d 和 7 d 的 NPOBCs 发生率低于 P 组（P<0.05），但 3 组术后 30 d 的 NPOBCs 发生率无统

计学差异（P>0.05）。结论　瑞马唑仑用于术前镇静可以减少扁桃体和（或）腺样体切除术患儿 ED 发生率，对缓解患儿术前

焦虑和预防 NPOBCs 有积极作用。

［关键词］　瑞马唑仑；苏醒期谵妄；小儿；术前镇静

［文章编号］　2097-2024（2025）00-0001-05　　　［DOI］　10.12206/j.issn.2097-2024.202411036

Effect  of  remimazolam  premedication  on  emergence  delirium  in  children
undergoing tonsillectomy and （or）adenoidectomy
WANG Fei1, ZHANG Rui1, XU Yong1, CHEN Xian2, ZHU Yumin1,2（1. ; 2. ）

［Abstract］  Objective　  To  evaluate  the  effect  of  remimazolam  premedication  on  emergence  delirium （ED） in  children
undergoing  tonsillectomy  and （or） adenoidectomy. Methods　Children  aged  3-6  years  who  underwent  tonsillectomy  and （or）
adenoidectomy with general anesthesia in Zhongshan Hospital Affiliated to Xiamen University from July 2023 to September 2024
were  randomly  divided  into  group  0.1  mg/kg  remimazolam （group R1）,  group  0.2  mg/kg  remimazolam （group R2） and  normal
saline  group （group  P）.  Three  groups  were  sedated  preoperatively  with  remimazolam  0.1  mg/kg,  remimazolam  0.2  mg/kg  and
normal  saline,  respectively.  The  primary  outcome  was  the  incidence  of  ED.  The  secondary  outcomes  included  the  parental
separation  anxiety  scale （PSAS） score  when  entering  the  operating  room,  the  induction  compliance  checklist （ICC） score  at
induction,  the  anesthetic  recovery  time,  the  incidence  of  rescue  propofol  for  ED,  the  face,  legs,  activity,  cry,  and  consolability
（FLACC） score and the incidence of postoperative pain during the recovery period, the incidence of adverse reactions during the
operation and postoperatively, and the incidence of negative postoperative behavioral changes （NPOBCs） at 1 day, 7 days, and 30
days postoperatively. Results　A total of 119 children completed the study, including 41 in group R1, 38 in group R2, and 40 in
group P. The incidence of ED and propofol rescue, the PSAS scores and ICC scores of group R1 and R2 were lower than that of
group P （P<0.05）, and the above results in group R2 was better than those in group R1 （P<0.05）. The FLACC score, the incidence
of postoperative pain, and the incidence of adverse reactions between the three groups had no difference （P>0.05）. The incidence of
NPOBCs  at  1  day  and  7  days  postoperatively  of  the  group  R1  and  group  R2  was  lower  than  of  the  group  P （P<0.05）,  but  no
difference in that was detected at 30 days postoperatively among the three groups （P>0.05）. Conclusion　Remimazolam used for
preoperative sedation could reduce the incidence of ED in children undergoing tonsillectomy and （or） adenoidectomy, and had a
positive effect on alleviating the preoperative anxiety and preventing NPOBCs
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患儿对手术认知水平有限，对父母依赖性高，

术前焦虑发生率高于成人，严重的术前焦虑情绪会

增加患儿围手术期不良事件发生的风险[1]。有研究

表明，术前焦虑的患儿出现苏醒期谵妄（ED）的发

生率是非焦虑患儿的 6.5 倍[2]。根据不同的定义标

准，ED 的发生率在 10%～80%，其中 6 岁以下患儿

的发病率较高[3-4]。ED 表现为麻醉苏醒后的意识

紊乱、定向障碍、多动和过度敏感[5]。ED 不仅会延

迟患儿术后恢复和增加医疗费用，还可能会引起患

儿远期的认知功能和心理人格障碍[6-7]。

术前给予镇静药物如右美托咪定，可有效减少

患儿术前焦虑，从而降低 ED 发生风险[8-9]。瑞马唑

仑是一种新型苯二氮䓬类药物，具有起效快、消除

快、恢复时间可预测及呼吸循环抑制轻微等优点[10]。

已有研究表明，瑞马唑仑用于全身麻醉可降低七氟

烷麻醉后患儿 ED 发生率[11]，但其用于术前镇静对

患儿 ED 影响的证据不足。因此，本研究旨在探索

瑞马唑仑用于术前镇静对患儿术后 ED 的影响，为

进一步优化患儿舒适化医疗提供思路和方法。 

1    资料与方法
 

1.1    一般资料

研究选取 2023 年 7 月至 2024 年 9 月在厦门

大学附属中山医院行扁桃体和（或）腺样体切除术

的 126 例患儿为研究对象，ASA 分级Ⅰ或Ⅱ级，年

龄 3～6 岁，BMI 在正常范围。排除标准：近期有重

大生活变故或有伴有认知功能障碍；近 2 周内发生

上呼吸道感染；对本研究中所用药物过敏；存在术

前镇静禁忌证；近期使用镇静剂或镇痛药。剔除标

准：监护人要求退出；数据缺失者或失访者。 

1.2    分组及干预

研究开始前使用计算机生成的随机化表将患

儿随机分为 3 组，分别为瑞马唑仑 0.1  mg/kg 组

（R1 组）、瑞马唑仑 0.2 mg/kg 组（R2 组）及生理盐

水对照组（P 组），将分组结果装入信封，由麻醉护

士保管。待确定患儿纳入研究后，麻醉护士打开相

应编号信封并配置试验药物，确保研究药物外观和

容积相同。进入手术室前 30 min，在麻醉准备间提

前建立外周静脉通路，并由麻醉医生给予患儿静脉

镇静。R1 组静脉给予瑞马唑仑（生理盐水稀释至

1 mg/ml）0.1 mg/kg 进行术前镇静，R2 组静脉给予

瑞马唑仑（生理盐水稀释至 2 mg/ml）0.2 mg/kg 进

行术前镇静，P 组静脉给予生理盐水作为安慰剂。

3 种药物均为无色透明溶液，静脉注射用量均为

0.1 ml/kg。研究采用双盲设计，麻醉医生、患儿及

指标评估人员均不知晓分组情况。 

1.3    麻醉方法

患儿入手术室常规建立 ECG、NBP、SpO2 和

BIS 监测。麻醉诱导给予丙泊酚 2 mg/kg、芬太尼

2 µg/kg 和顺阿曲库铵 0.1～0.2 mg/kg。麻醉维持

采用瑞芬太尼 0.2～0.3 µg/（kg·min）和七氟烷 3%～

5%，使 BIS 值维持在 40～60 范围内。术中给予地

塞米松 0.1 mg/kg 和昂丹司琼 0.1 mg/kg，以预防术

后恶心、呕吐。术毕停止给予七氟烷和瑞芬太尼。 

1.4    观察指标

基线指标：3 组患儿的一般情况（年龄、BMI、
ASA 分级）、麻醉准备间的改良耶鲁术前焦虑量表

（m-YPAS）和手术时长。主要结局指标：患儿苏醒

期 ED 发生率。麻醉苏醒后 10、20 和 30 min 评估

患儿麻醉苏醒谵妄评分量表（PAED）和 FLACC 评

分。当 PAED 评分≥10 分且 FLACC 评分<4 分，

可直接诊断为 ED。当 PAED 评分≥10 分且 FLACC
评分≥4 分，则在给予 0.5 μg/kg 芬太尼后 5 min 重

新评估 PAED 评分（重新评估时不再考虑 FLACC
评分）。患儿诊断为 ED 且安抚无效时，麻醉医生

可根据需要给予丙泊酚 1 mg/kg 干预。次要结局

指标：①患儿进入手术室时的 PSAS 评分；②麻醉

诱导时 ICC 评分；③ED 时丙泊酚干预率；④FLACC
最大值，将 FLACC 评分≥4 分定义为术后疼痛；

⑤术中及术后出现的不良反应发生率，包括心动过

缓（心率<50 次/min）、低氧血症（SPO2<90%）、恶心

呕吐、喉痉挛等；⑥术后 1 、7 和 30 d 电话随访患

儿父母，通过日间手术住院后行为问卷（PHBQ）评

估患儿术后不良行为改变（NPOBCs）的发生率。 

1.5    统计分析

x̄

本研究预试验 R1、R2、P 组 ED 发生率分别

为 10%、10%、40%，假设 α 取 0.05，1-β 取 0.9，采
用 PASS15 计算得总样本量 102 例，考虑到 20% 脱

落率，最终共纳入 126 例患者，每组各 42 例。采

用 SPSS26.0 软件进行数据分析，正态分布的计量

资料以均数±标准差（ ±s）表示，组间比较采用两独

立样本 t检验；非正态分布的计量资料以中位数

（四分位数）[M（Q1,Q3）] 表示，组间比较采用 Mann-
Whitney U 检验；计数资料以比例（%）表示，比较采

用 χ²检验或 Fisher 确切概率法。P<0.05 为差异有

统计学意义。 

2    结果
 

2.1    一般资料

本研究共纳入受试患儿 126 例，其中 2 例因监
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护人要求退出试验，3 例因数据缺失和 2 例因失访

而被剔除研究，最终纳入患儿 119 例，分别为 R1
组 41 例，R2 组 38 例，P 组 40 例。3 组患儿一般资

料 （年 龄 、 ASA 分 级 、 BMI）均 无 统 计 学 差 异

（P>0.05），见表 1。
 

 
 

表 1    3组患儿一般资料、m-YPAS和手术时长比较 
组别 （n） 年龄（岁） 男/女（n） ASA（Ⅰ/Ⅱ） BMI（kg/m2） m-YPAS 手术时长（t/min）
R1组 41 4.7±1.4 25/16 39/2 16.5±2.3 28.0（22.3, 43.4） 21.2±11.3
R2组 38 4.6±1.5 23/15 37/1 16.8±2.8 32.3（26.7, 48.1） 20.8±10.9
P组 40 4.8±1.6 26/14 38/2 16.6±2.5 30.2（25.4, 45.5） 21.7±11.5

  

2.2    苏醒期谵妄

R1 组和 R2 组苏醒期 PAED 最大值、ED 发生

率和丙泊酚补救率均低于 P 组（P<0.05），且 R2 组

苏醒期 PAED 最大值、ED 发生率和丙泊酚补救率

低于 R1 组（P<0.05），见表 2。
 

 
 

表 2    3组患儿苏醒期 PAED评分、ED发生率和丙泊酚补救镇静率比较 
组别 例数 PAED最大值 ED（n，%） 丙泊酚补救（n，%）

R1组 41 7.5（5.0, 9.0）* 10（24.4） * 8（19.5） *

R2组 38 6.0（4.5, 8.0）*# 4（10.5）*# 3（7.9）*#

P组 40 9.0（7.0, 12.0） 17（42.5） 15（37.5）

*P<0.05，与P组比较；#P<0.05，与R1组比较。
  

2.3    镇静与镇痛

R1 组和 R2 组进入手术室时的 PSAS 评分和

麻醉诱导时的 ICC 评分均低于 P 组（P<0.05），且

R2 组 PSAS 评分和 ICC 评分低于 R1 组（P<0.05）。
3 组患儿苏醒时间、苏醒期的 FLACC 评分和术后

疼痛发生率无统计学差异（P>0.05）。
 
 

表 3    3组患儿术前镇静相关评分和术后疼痛相关指标对比 
组别 例数（n） PASA ICC 苏醒时间（t/min） FLACC最大值 术后疼痛（n，%）

R1组 41 2.0（1.0, 2.5）* 2.0（1.0, 3.0） * 14.8±3.0 0.0（0.0, 2.0） 7（17.1）
R2组 38 1.0（1.0, 2.0）*# 1.0（0.0, 1.0）*# 15.1±2.9 0.0（0.0, 2.0） 6（15.8）
P组 40 3.0（2.0, 3.0） 4.0（3.0, 5.5） 14.6±3.1 1.0（0.0, 3.0） 8（20.0）

*P<0.05，与P组比较；#P<0.05，与R1组比较。
  

2.4    不良反应和不良行为改变

3 组患儿术中、术后不良事件发生率无统计学

差异（P>0.05）。R1 组和 R2 组术后 1 d 和术后 7

d 患儿 NPOBCs 发生率低于 P 组（P<0.05），但 3 组

患儿术后 30 d 的 NPOBCs 发生率无统计学差异

（P>0.05）。
 
 

表 4    3组患儿术中、术后不良事件发生率和 NPOBCs发生率对比 

组别 例数（n）
术中及术后不良反应（n，%） NPOBCs（n，%）

心动过缓 低氧血症 恶心和呕吐 喉痉挛 合计 术后1 d 术后7 d 术后30 d
R1组 41 1（2.4） 2（4.9） 2（4.9） 2（4.9） 7（17.1） 16（39.0） * 10（24.4） * 4（9.8）
R2组 38 2（5.3） 0（0.0） 1（2.6） 2（5.3） 5（13.2） 13（34.2） * 9（23.7） * 4（10.5）
P组 40 1（2.5） 1（2.5） 2（5.0） 3（7.5） 7（17.5） 25（62.5） 18（45.0） 6（15.0）

*P<0.05，与P组比较。
 
 

3    讨论

本研究通过随机对照临床试验探究了不同剂

量的瑞马唑仑用于术前镇静对全麻下行扁桃体和

（或）腺样体切除术患儿术后 ED 的影响，结果表明

瑞马唑仑用于术前镇静可以降低 ED 和 NPOBCs
的发生率，为以瑞马唑仑丰富患儿舒适化医疗提供

了初步的临床证据。

ED 是一种意识状态改变，始于麻醉苏醒，且持

续到恢复期早期，表现为麻醉苏醒后的意识紊乱、

定向障碍、多动和过度敏感[5]。ED 发生率随年龄

增长而降低，学龄前儿童比年龄较大儿童更易发

生 ED[3]。本研究纳入 3～6 岁患儿作为研究对象

以利于观察到瑞马唑仑对 ED 的影响。采用不同

的 ED 诊断标准对评估 ED 发生率有一定差异。

PAED 量表是一种理想、可靠、有效的评分工具，
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被广泛用于接受手术和检查操作的患儿[12]。研究

表明，PAED 评分≥10 分对诊断 ED 的敏感性和特

异性分别为 64% 和 86%[12]。对 PAED 量表内部一

致性和可靠性的心理测量学评估显示，PAED 量表

是评价儿童全身麻醉后 ED 的有效工具[13]。

由于患儿的生理心理发育尚不成熟，对麻醉诱

导过程更敏感。粗暴的麻醉诱导可能造成术后镇

痛需求、躁动发生率增加，甚至引起术后行为异

常、睡眠障碍 [14]。术前镇静能有效降低患儿的心

理应激，提高手术麻醉的依从性，增强患儿围术期

的舒适化体验。本研究中 3 组患儿在麻醉准备间

时的 m-YPAS 评分无统计学差异，且均表明患儿存

在一定程度的焦虑。在给予不同剂量的瑞马唑仑

或生理盐水干预后，R1 组和 R2 组患儿在进入手术

室时的 PSAS 评分和麻醉诱导的 ICC 评分均低于

P 组，且 R2 组优于 R1 组，说明瑞马唑仑术前镇静

可以缓解术前焦虑，增加患儿麻醉诱导时的依从

性，从而减少 ED 发生风险，并且该效果在一定的

范围内呈剂量依赖性。

既往研究表明术前镇静如右美托咪定滴鼻，虽

然可以缓解术前焦虑和降低 ED 发生风险，但同时

也可能延长麻醉拔管和苏醒时间[8-9]。在本研究中，

瑞马唑仑用于术前镇静并未增加患儿麻醉后苏醒

时间，这与既往瑞马唑仑用于患儿术中单次注射镇

静的结论一致[11]。瑞马唑仑通过引入酯基，可快速

代谢为无活性产物，其终末半衰期明显短于咪达唑

仑[15]。因此，瑞马唑仑快速恢复的特点可能尤其适

用于行用时短的小手术患儿的术前镇静，未来可在

更广泛的患儿群体和手术类型中进一步验证该效果。

术后疼痛是患儿发生 ED 潜在的混杂因素，

PACU 内镇痛不足仍是患儿不易被安抚的最常见

原因，远比 ED 常见[16]。因此，研究在评估 ED 时必

须考虑到疼痛引起的苏醒期躁动 （emergence
agitation, EA）可能与 ED 混淆。本研究采用目前临

床研究常用的 FLACC 量表和 PAED 量表来区分

EA 和 ED。然而，两种量表存在部分重叠，导致区

分较为困难。为了尽量减少疼痛对 ED 诊断的影

响，ED 的评估和诊断尽可能在患儿完全无痛的条

件下进行。本研究中患儿初始 PAED 评分≥10 且

FLACC 评分≥4 时，不可直接诊断为 ED，而应在

在给药 5 min 重新评估 PAED 评分，旨在减轻疼痛

对术后 ED 评估的潜在影响。结果显示，P 组的

FLACC 评分最大值和疼痛发生率稍高于 R1 组和

R2 组（虽然该差异不具有统计学意义，P>0.05）。
这可能与 P 组的 ED 发生率较高有关（部分 ED 患

儿可能同时被误诊为术后疼痛）。

虽然 NPOBCs 的发生机制尚不明确，但已被证

明与术前焦虑和 ED 成正相关[17-18]。在本研究的随

访中发现 R1 组和 R2 组患儿术后 1 d 和术后 7 d
的 NPOBCs 低于 P 组，可能与瑞马唑仑术前镇静

有效缓解患儿焦虑情绪有关。3 组患儿术后 30 d
的 NPOBCs 无统计学差异可能与该症状的自限性

以及干预效应随时间延长而降低有关。

本研究有一定的局限性：①本研究比较了瑞马

唑仑两种给药剂量（0.1 mg/kg 和 0.2 mg/kg）和生理

盐水，但瑞马唑仑用于患儿术前镇静的可靠范围和

适宜剂量仍有待明确，并且未设计瑞马唑仑与目前

术前镇静常用药物（如口服咪达唑仑和右美托咪定

滴鼻）的对比；②本研究为单中心研究且仅纳入扁

桃体和（或）腺样体手术患儿，不同医院的医护水平

以及手术类型对 ED 存在一定影响，因此瑞马唑仑

用于患儿术前镇静的临床效果仍需进一步探究。

综上所述，本研究中瑞马唑仑用于术前镇静可

以减少扁桃体和（或）腺样体切除术患儿 ED 发生

率，且 0.2 mg/kg 瑞马唑仑效果更显著，对缓解患儿

术前焦虑和预防 NPOBCs 有积极作用，为进一步优

化患儿舒适化医疗提供了思路和方法。
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