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　 　 【摘要】 　 目的　 分析患儿手术室外麻醉镇静相关不良事件的发生率、类型、分级及危险因素。
方法　 回顾性分析 ２０１７ 年 ８ 月至 ２０２０ 年 ８ 月于镇静镇痛腔镜中心完成麻醉镇静的 ８９ ９５０ 例患儿

资料，男 ５３ ２０３ 例，女 ３６ ７４７ 例，年龄≤１６ 岁，ＡＳＡ Ⅰ—Ⅳ级。 由质控小组对不良事件进行定义和分

级，记录呕吐、呼吸和循环相关的不良事件及分级，并分析不良事件的危险因素。 结果　 总不良事件

发生率为 ３􀆰 ７９％（９５％ＣＩ ３􀆰 ６７％～３􀆰 ９２％），其中呕吐发生率 １􀆰 ３７％（９５％ＣＩ １􀆰 ３０％ ～ １􀆰 ４５％），呼吸相

关不良事件发生率 ０􀆰 ９４％（９５％ＣＩ ０􀆰 ８７％～１􀆰 ００％），循环相关不良事件发生率 １􀆰 ４９％（９５％ＣＩ １􀆰 ４１％
～１􀆰 ５６％）。 其中警示不良事件 １９５ 例，发生率 ０􀆰 ２２％（９５％ＣＩ ０􀆰 １９％ ～ ０􀆰 ２５％），未发生死亡和永久

性神经功能缺失。 镇静前未禁食、ＡＳＡ Ⅲ或Ⅳ级、年龄＜１ 岁、气管镜、胃肠镜、口服水合氯醛是呕吐

的危险因素；气管镜操作是呼吸相关不良事件的危险因素；右美托咪定滴鼻或静注是循环相关不良

事件的危险因素。 结论　 患儿手术室外镇静相关不良事件发生率较低，而警示事件的发生率更低。
非禁食、ＡＳＡ Ⅲ或Ⅳ级、年龄、气管镜、胃肠镜操作及水合氯醛口服是呕吐发生的危险因素；气管镜操

作是呼吸相关不良事件的危险因素；右美托咪定是循环相关不良事件的危险因素。
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　 　 随着国家对舒适化医疗重视程度的提高［１－２］，
儿童手术室外麻醉镇静的需求和数量也相应增加。
由于手术室外环境的特殊性，对麻醉管理水平提出

了更高的要求。 对不良事件进行定义和分级有助

于改进麻醉管理，本研究中镇静相关的不良事件是

指在实施镇静和镇痛过程中对药物和医疗干预出

现意外和不良反应，从而威胁或引起患者伤害或不

适的情况［３］。 国内关于手术室外儿童麻醉镇静不

良事件的发生、分级及危险因素的报道甚少。 本研

究通过回顾性观察手术室外麻醉镇静的相关不良

事件，分析不良事件的发生率、主要类型、分级及其

危险因素，为儿童的手术室外舒适化诊疗提供参考。

表 １　 不良事件分级标准

分级 定义 具体描述 干预措施

轻微
指对患者未造成永久性伤害的

不良事件。

如：呕吐、干呕、亚临床呼吸抑制、肌
肉僵硬或肌阵挛、唾液分泌过多、镇
静异常反应、延迟恢复等。

一般无需干预、必要时给予服用

其他镇静药、止吐药、抗组胺药。

轻度

指在大多数镇静环境中周期性

发生的事件，如果给予适当的

干预措施，对患者几乎无威胁

或永久性伤害的危险。

如：ＳｐＯ２ 下降（７５％～９０％，且＜６０ ｓ）、

气道阻塞、镇静失败、无心血管衰竭、
生命体征改变 （心动过缓、心动过

速、低血压、高血压）或癫痫发作等。

气道重新定位、触觉刺激、气道吸

引、给予充足的氧供。

中度

指虽未达到警示事件，但如果

不及时处理，可严重到足以危

及患者。

仅当不良事件与中度干预或结果相

关时，才将其标记为中度不良事件，
即无具体描述。

保持气道开放（置入喉罩、口咽或

鼻咽通气）或持续面罩正压通气、
使用镇静药拮抗剂 （如：氟马西

尼、纳洛酮）、快速静脉输液等。

警示

指涉及死亡或严重的身体或心

理伤害，或其风险的意外事件。
一旦被发现，就需要立即采取

积极的救援干预措施。

如：ＳｐＯ２ 严重（＜７５％在任何时间）或

持续（＜９０％且时间＞６０ ｓ）降低；呼吸

暂停、延长（时间＞ ６０ ｓ）；心血管衰

竭、休克；或心脏骤停。

胸外按压、气管插管或气道管理、
肌松药、血管升压药（肾上腺素）、
阿托品（治疗心动过缓）等。

资料与方法

一般资料 　 本研究经医院安全与质量管理委

员会批准（２０２０－０３－０２１－ｋ０２）。 质控小组采用电子

手术麻醉系统收集 ２０１７ 年 ８ 月至 ２０２０ 年 ８ 月进行

手术室外麻醉及镇静患儿的病例资料，性别不限，
年龄≤１６ 岁。 排除标准：数据不完整，用药方案不

完整，未使用任何麻醉或镇静药物。 质控小组采用

不良事件上报系统收集不良事件病例数。 排除标

准：记录不完整，无随访记录。 质控小组由麻醉科

医师负责，麻醉科医师的儿童麻醉经验在 １０ 年以

上，手术室外麻醉及镇静经验在 ３ 年以上。
不良事件定义质控小组确立了 ３ 个不良事件收

集点，分别是放射科（收集 ＭＲＩ、ＣＴ 检查和介入治疗

的不良事件）、腔镜中心（收集儿童胃肠镜、气管镜

检查、治疗和有创操作麻醉等的不良事件）、镇静中

心（收集无创性检查麻醉及镇静的不良事件）。 不

良事件的上报由麻醉科护士负责，每个收集点指定

一名麻醉科护士进行上报，质控小组成员对负责上

报的麻醉科护士进行不良事件上报流程的培训，上
报内容包括呕吐、呼吸相关和循环相关不良事件，
不良事件的分级根据 Ｍａｓｏｎ 等［３－４］ 的研究作为参

考，由质控小组对记录的不良事件进行分析，以确

定不良事件的分级（表 １）。 呼吸相关不良事件的定

义：有明确记录的严重呼吸并发症，在有氧供状态

下，任何原因引起的 ＳｐＯ２ ＜９０％且持续时间＞１ ｍｉｎ
或 ＳｐＯ２≤８０％。 循环相关不良事件的定义：有明确

记录的血流动力学不稳定、复苏、严重心动过缓或

与手术并发症（如出血）无直接联系的意外严重低

血压需要多次或大剂量药物（如阿托品、肾上腺素

或去甲肾上腺素） ［５］。 本研究中满足以下条件中的

一个即定义为循环不良事件：心动过缓（年龄＜３ 岁，
ＨＲ＜８０ 次 ／分；年龄≥３ 岁，ＨＲ＜６０ 次 ／分［６］ ）、低血

压（年龄≤１ 岁的患儿，ＳＢＰ 低于同年龄正常血压值

的 ９５％，年龄＞１ 岁的清醒患儿，患儿 ＳＢＰ 低于［７０＋
（２×年龄）］ｍｍＨｇ）。 呕吐不良事件的定义：指胃内

容物在多个肌肉的协调作用下，通过胃、食管、口腔

排出体外，本文主要涉及反射性呕吐，由于咽喉部

受到某些因素刺激，是一种人体的保护性机制，主
要表现为恶心和呕吐。
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统计分析 　 采用 ＳＰＳＳ ２３􀆰 ０ 软件进行统计分

析。 计数资料以例（％）表示，组间比较采用 χ２ 检

验，不良事件的发生率以 ９５％可信区间（ ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ
ｉｎｔｅｒｖａｌ， ＣＩ）表示。 将单因素分析 Ｐ＜０􀆰 ０５ 的变量纳

入多因素 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ 回归模型分析手术室外麻醉镇静

后发生呕吐、呼吸、循环相关不良事件的危险因素。
Ｐ＜０􀆰 ０５ 为差异有统计学意义。

结　 　 果

本研究共纳入患儿 ８９ ９５０ 例，发生不良事件共

３ ４１３ 例（３􀆰 ７９％，９５％ＣＩ ３􀆰 ６７％ ～ ３􀆰 ９２％），呕吐不

良事 件 有 １ ２３６ 例 （ １􀆰 ３７％， ９５％ ＣＩ １􀆰 ３０％ ～
１􀆰 ４５％），呼吸相关不良事件有 ８４１ 例（０􀆰 ９４％，９５％
ＣＩ ０􀆰 ８７％～１􀆰 ００％），循环相关不良事件有 １ ３３６ 例

（１􀆰 ４９％，９５％ＣＩ １􀆰 ４１％～１􀆰 ５６％）（表 ２）。

表 ２　 三种不良事件的发生情况（ｎ＝８９ ９５０）

指标 例 ％ ９５％ＣＩ

总不良事件 ３ ４１３ ３􀆰 ７９ ３􀆰 ６７％～３􀆰 ９２％

呕吐不良事件 １ ２３６ １􀆰 ３７ １􀆰 ３０％～１􀆰 ４５％

呼吸相关不良事件 ８４１ ０􀆰 ９４ ０􀆰 ８７％～１􀆰 ００％

　 喉痉挛 ３６７ ０􀆰 ４１ ０􀆰 ３７％～０􀆰 ４５％

　 支气管痉挛 １９４ ０􀆰 ２２ ０􀆰 １９％～０􀆰 ２４％

　 呼吸暂停 １４４ ０􀆰 １６ ０􀆰 １３％～０􀆰 １９％

　 气道梗阻 １８９ ０􀆰 ２１ ０􀆰 １８％～０􀆰 ２４％

循环相关不良事件 １ ３３６ １􀆰 ４９ １􀆰 ４１％～１􀆰 ５６％

　 心动过缓 １ １１１ １􀆰 ２３ １􀆰 １６％～１􀆰 ３１％

　 低血压 ３４５ ０􀆰 ３９ ０􀆰 ３５％～０􀆰 ４３％

　 　 轻微不良事件 ８１３ 例（０􀆰 ９０％，９５％ＣＩ ０􀆰 ８４％ ～
０􀆰 ９７％）；轻度不良事件 １ ６２１ 例 （ １􀆰 ８０％，９５％ ＣＩ
１􀆰 ７２％ ～ １􀆰 ８９％）；中度不良事件 ７８４ 例 （ ０􀆰 ８７％，
９５％ ＣＩ ０􀆰 ８１％ ～ ０􀆰 ９３％）；警示不良事件 １９５ 例

（０􀆰 ２２％，９５％ＣＩ ０􀆰 １９％～０􀆰 ２５％）（表 ３）。

表 ３　 不良事件分级情况（ｎ＝８９ ９５０）

分级 例 ％ ９５％ＣＩ

轻微 ８１３ ０􀆰 ９０ ０􀆰 ８４％～０􀆰 ９７％

轻度 １ ６２１ １􀆰 ８０ １􀆰 ７２％～１􀆰 ８９％

中度 ７８４ ０􀆰 ８７ ０􀆰 ８１％～０􀆰 ９３％

警示 １９５ ０􀆰 ２２ ０􀆰 １９％～０􀆰 ２５％

三种不良事件单因素分析显示，年龄、体重、
ＡＳＡ 分级、禁食状态、检查项目和麻醉用药是呕吐、

呼吸和循环相关不良事件的影响因素（Ｐ＜０􀆰 ００１）
（表 ４）。

Ｌｏｇｉｓｔｉｃ 回归分析显示，非禁食、ＡＳＡ Ⅲ或Ⅳ级、
年龄 ０～１ 岁、气管镜、胃肠镜、口服水合氯醛是呕吐

的危险因素（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 气管镜操作是呼吸相关不

良事件的危险因素（Ｐ＜０􀆰 ００１）。 右美托咪定滴鼻、
静脉输注是循环相关不良事件的危险因素 （Ｐ ＜
０􀆰 ００１）（表 ５）。

讨　 　 论

本研究的病例包含了儿童专科医院所有手术

室外麻醉及镇静的病例，是目前为止病例范围最广

泛的手术室外麻醉及镇静的不良事件及危险因素

分析的研究。 结果显示，儿童手术室外麻醉镇静总

不良事件发生率为 ３􀆰 ７９％，且不良事件分级以轻中

度为主，警示事件占总不良事件的 ５􀆰 ７１％，未发生

死亡和永久性神经功能缺失。
呕吐不良事件的发生率为 １􀆰 ３７％，其危险因素

为：年龄＜１ 岁、ＡＳＡ Ⅲ或Ⅳ级、经咽喉操作的检查、
未禁食和口服水合氯醛。 对于口服水合氯醛刺激

性导致的呕吐，可使用右美托咪定滴鼻作为代替方

案，降低呕吐的风险及提高镇静成功率［７］。 对于禁

食策略，在 Ｔｈｏｍｓ 等［８］ 和 Ｇｒｅｅｎ 等［９］ 研究中讨论了

儿童镇静前禁食的要求和益处，但在 Ｂｅａｃｈ 等［１０］ 研

究中证明未禁食并不是严重并发症和误吸的危险因

素，本研究结果显示，呕吐不是呼吸或循环相关不良

事件的危险因素，与严重并发症或误吸并没有相

关性。
呼吸相关不良事件发生率为 ０􀆰 ９４％，其危险因

素为气管镜操作。 主要原因是纤维支气管镜操作

的并发症包括轻微的出现喉痉挛、支气管痉挛、鼻
出血、暂时性声嘶、咳嗽和轻微气道出血等，严重的

包括严重气道出血、气胸、严重高碳酸血症或缺氧、
心律失常和心搏骤停［１１］。 Ａｋｃｏｒａ 等［１２］ 研究表明，
吸入利多卡因和沙丁胺醇可减少喉痉挛和支气管

痉挛的发生。 对于上呼吸道感染的患者，喉罩的使

用能减少呼吸相关不良事件的发生［１３－１４］。
循环相关的不良事件发生率为 １􀆰 ４９％，以心动

过缓为主（占 ８３􀆰 １６％），危险因素为右美托咪定滴

鼻及静注，原因为右美托咪定对循环功能的影响。
右美托咪定滴鼻心动过缓的发生率为 １􀆰 ２３％，而发

生心动过缓患儿的收缩压和舒张压均在正常范围。
本文作者另一篇研究也证实在使用右美托咪定镇

静的患儿发生心动过缓时，由于血压在正常范围
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表 ４　 三种不良事件相关因素的比较［例（％）］

指标 例数 呕吐 Ｐ 值 呼吸相关 Ｐ 值 循环相关 Ｐ 值

性别 ０􀆰 ００５ ０􀆰 ０７０ ０􀆰 ５１０

　 男 ５３ ２０３ ６８３（１􀆰 ３） ４７２（０􀆰 ９） ８０２（１􀆰 ５）

　 女 ３６ ７４７ ５５３（１􀆰 ５） ３６９（１􀆰 ０） ５３４（１􀆰 ５）

年龄（岁） ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１

　 ＜１ １３ ４６５ ３３３（２􀆰 ５） １２６（０􀆰 ９） １５４（１􀆰 １）

　 １～ ＜３ ４２ ７７１ ４５３（１􀆰 １） ２９０（０􀆰 ７） ８２１（１􀆰 ９）

　 ３～ ＜６ ２３ ３８３ ２８２（１􀆰 ２） ２０９（０􀆰 ９） ２５０（１􀆰 １）

　 ≥６ １０ ３３１ １６８（１􀆰 ６） ２１６（２􀆰 １） １１１（１􀆰 １）

体重（ｋｇ） ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１

　 ＜１０ ３４ ４５３ ５８８（１􀆰 ７） ２９０（０􀆰 ８） ６７３（２􀆰 ０）

　 １０～ ＜２０ ４６ ３３９ ５２０（１􀆰 １） ３８３（０􀆰 ８） ５６２（１􀆰 ２）

　 ≥２０ ９ １５８ １２８（１􀆰 ４） １６８（１􀆰 ８） １０１（１􀆰 １）

ＡＳＡ 分级 ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１

　 Ⅰ或Ⅱ级 ８７ ６６９ １０５９（１􀆰 ２） ６９０（０􀆰 ８） １２８（１􀆰 ５）

　 Ⅲ或Ⅳ级 ２ ２８１ １７７（７􀆰 ８） １５１（６􀆰 ６） ５０（２􀆰 ２）

禁食状态 ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１

　 禁食 ６１ ６２３ ５９７（１􀆰 ０） １１（０） ７３７（１􀆰 ２）

　 非禁食 ２８ ３２７ ６３９（２􀆰 ３） ８３０（２􀆰 ９） ５９９（２􀆰 １）

检查项目 ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１

　 放射科 ５３ １０１ ３８１（０􀆰 ７） ２３０（０􀆰 ４） ６０４（１􀆰 １）

　 腔镜中心 ８ ８８４ ２６４（３􀆰 ０） ６１１（６􀆰 ９） １１５（１􀆰 ３）

　 镇静中心 ２７ ９６５ ５９１（２􀆰 １） ０（０） ６１７（２􀆰 ２）

麻醉用药 ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１ ＜０􀆰 ００１

　 静脉麻醉 ５ ７６２ １７６（３􀆰 １） １５２（２􀆰 ６） ５８（１􀆰 ０）

　 吸入麻醉 ４１ ８３３ １８１（０􀆰 ４） １６８（０􀆰 ４） ０（０）

　 静－吸复合麻醉 ４ ４４７ １０４（２􀆰 ３） ５０２（１１􀆰 ３） １１７（２􀆰 ６）

　 口服水合氯醛 ６ ６４９ ６００（９􀆰 ０） ０（０） １（０）

　 右美托咪定滴鼻 ２３ ６７１ ４４（０􀆰 ２） ０（０） ６６５（２􀆰 ８）

　 右美托咪定静注 ７ ５８８ １３１（１􀆰 ７） １９（０􀆰 ３） ４９５（６􀆰 ５）

内，通过简单的唤醒刺激或进食少量的水可有效缓

解心动过缓，除了生命体征异常或严重的心动过缓

相关心律失常外，一般不需要药物干预［６］。
本研究存在以下不足之处：首先，虽然本研究

采用客观的不良事件报告工具来对不良事件进行

定义和分级，但质控小组成员可能存在主观理解的

偏差。 其次，由于临床业务的繁忙，尽管质控小组

会进行监督，但仍然可能存在不良事件未上报的情

况。 最后，本研究作为回顾性的单中心研究，仅仅

能提供本机构的数据作为参考，今后还需要多中心

大样本的数据为儿童手术室外镇静及麻醉的安全

提供有力依据。
综上所述，儿童手术室外镇静相关不良事件发

生率较低，而警示事件的发生率更低。 非禁食、ＡＳＡ
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表 ５　 不良事件多因素 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ 回归分析

危险因素 ＯＲ（９５％ ＣＩ） Ｐ 值

呕吐

　 非禁食 １􀆰 ７０（１􀆰 ４１～２􀆰 ０６） ＜０􀆰 ００１

　 ＡＳＡ Ⅲ或Ⅳ级 ４􀆰 ８４（３􀆰 ９５～５􀆰 ９３） ＜０􀆰 ００１

　 ０～１ 岁 １􀆰 ９１（１􀆰 ２３～２􀆰 ９０） ０􀆰 ０２０

　 气管镜 １􀆰 ７９（１􀆰 ０１～３􀆰 １９） ０􀆰 ０４７

　 胃肠镜 ４．７９（２􀆰 ７５～８􀆰 ３５） ＜０􀆰 ００１

　 口服水合氯醛 １１􀆰 ８３（７􀆰 ７４～１８􀆰 ０１） ＜０􀆰 ００１

呼吸相关

　 气管镜 ８􀆰 ７５（６􀆰 ３４～１２􀆰 １０） ＜０􀆰 ００１

循环相关

　 右美托咪定滴鼻 ２􀆰 ７４（１􀆰 ８８～３􀆰 ９８） ＜０􀆰 ００１

　 右美托咪定静注 ５􀆰 ９９（４􀆰 １９～８􀆰 ５６） ＜０􀆰 ００１

Ⅲ或Ⅳ级、年龄＜１ 岁、气管镜、胃肠镜操作及水合氯

醛口服是呕吐发生的危险因素；气管镜操作是呼吸

相关不良事件的危险因素；右美托咪定滴鼻或静注

是循环相关不良事件的危险因素。 麻醉科医师需

要识别不同类型不良事件的危险因素，以保证儿童

手术室外麻醉镇静的安全，为儿童的舒适化诊疗提

供安全保障。
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