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罗哌卡因联合阿芬太尼对膝关节镜手术术后镇痛的有效性和安
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摘 要 目的 探讨膝关节腔内注射罗哌卡因联合阿芬太尼对膝关节镜手术患者术后镇痛的有效性和安全性。方法 选取2022

年3－9月于恩施土家族苗族自治州中心医院接受膝关节镜手术的患者60例，采用随机数字表法将其分为试验组和对照组，每组

30例。膝关节镜手术结束后，对照组患者于膝关节腔内注射0.25% 罗哌卡因50 mg，试验组患者于膝关节腔内注射0.25% 罗哌卡

因50 mg+阿芬太尼0.15 μg/kg。比较两组患者术后首次补救镇痛时间，术后补救镇痛药物总量，术后不同监测时间点的静息时疼

痛数字评分量表（NRS-R）评分、运动时疼痛数字评分量表（NRS-M）评分、心率、平均动脉血压、脉搏氧饱和度，以及术后低血压、呼

吸抑制、恶心、呕吐等不良反应发生率。结果 与对照组相比，试验组患者的术后首次补救镇痛时间显著延长，术后补救镇痛药物

总量显著减少（P＜0.001）；试验组患者在各个监测时间点的NRS-R、NRS-M评分都更低，差异均有统计学意义（P 组间＜0.001），且时

间与分组之间存在交互效应（P 组间×时间＜0.001）；试验组患者的心率、平均动脉血压、脉搏氧饱和度变化相对较小，差异均无统计学

意义（P 组间＞0.05），且时间与分组之间无交互效应（P 组间×时间＞0.05）。两组患者术后低血压、呼吸抑制、恶心、呕吐等不良反应发生

率比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。结论 膝关节镜手术术后注射罗哌卡因联合阿芬太尼，镇痛的有效性和安全性均较高，

可明显延长镇痛时效。
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Efficacy and safety of ropivacaine combined with alfentanil for analgesia after knee arthroscopic surgery
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore the efficacy and safety of intra-articular injection of ropivacaine combined with alfentanil 

for postoperative analgesia in patients who underwent knee arthroscopic surgery. METHODS A total of 60 patients who underwent 

knee arthroscopic surgery were collected from the Central Hospital of Enshi Tujia and Miao Autonomous Prefecture from March to 

September in 2022， and then divided into trial group and control group with random number table method， with 30 cases in each 

group. The control group received intra-articular injection of 0.25% ropivacaine 50 mg， and the trial group received intra-articular 

injection of 0.25% ropivacaine 50 mg+alfentanil 0.15 μg/kg. The first postoperative remedial analgesia time， the total amount of 

postoperative remedial drugs， numerical rating scale at rest （NRS-R） scores， numerical rating scale at movement （NRS-M） scores， 

heart rate， mean arterial blood pressure， and pulse oxygen saturation during exercise at different monitoring time points after 

surgery， the incidence of adverse drug reactions such as hypotension， respiratory depression， nausea， and vomiting after surgery 

were compared between 2 groups. RESULTS Compared with the control group， the first postoperative remedial analgesia time was 

significantly longer in the trial group， and the total amount of postoperative remedial drugs was significantly reduced （P＜0.001）. 

The trial group had lower NRS-R and NRS-M scores at each 

monitoring time point， with statistically significant differences 

（P＜0.001）， and there was an interactive effect between time 

and groups （P＜0.001）. The changes in heart rate， mean 

arterial blood pressure， and pulse oxygen saturation of patients 
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in the trial group were relatively small， with no statistically significant differences （P＞0.05）， and there was no interactive effect 

between time and groups （P＞0.05）. There was no statistical significance in the incidence of adverse drug reactions between 2 

groups， such as postoperative hypotension， respiratory depression， nausea， vomiting （P＞0.05）. CONCLUSIONS The intra-

articular injection of ropivacaine combined with alfentanil shows good efficacy and safety for post-knee arthroscopic analgesia， and 

significantly prolongs the analgesic duration of ropivacaine.

KEYWORDS knee arthroscopic surgery； alfentanil； ropivacaine； analgesic effect； safety

近年来，膝关节镜手术由于具有创伤小、出血少、疗

效确切、恢复快、并发症少等优点被广泛应用于临床，但

术后仍存在中重度疼痛发生率较高的不足[1―3]。有效的

镇痛不仅利于患者术后早期功能锻炼，而且可以改善患

者的康复质量，因此术后镇痛对于患者康复显得尤为重

要[4]。膝关节腔内注射镇痛药物具有操作简便、不良反

应少、护理简单、效果好等优点，已被广泛应用于临床。

但对于关节腔内注射镇痛药物的选择，临床仍未达成一

致意见[5]。目前，临床应用最多的膝关节腔内注射镇痛

药物是罗哌卡因，但其术后镇痛时长较短、患者满意度

欠佳。为改变这一现状，本研究考虑将罗哌卡因联合阿

片类佐剂进行关节腔内注射以延长术后镇痛时效。阿

芬太尼是一种阿片类镇痛药，目前被广泛用于围手术期

的疼痛、急慢性疼痛、癌性疼痛等的治疗[6―8]。基于此，

本研究于患者膝关节腔内注射罗哌卡因联合阿芬太尼

用于膝关节镜手术的术后镇痛，观察其镇痛效果及安全

性，为下一步优化临床用药提供依据。

1　资料与方法

1.1　样本量计算

采用 PASS 15.0软件计算样本量。根据前期临床研

究发现，罗哌卡因联合阿芬太尼和罗哌卡因单独用于神

经阻滞术后镇痛的镇痛时间分别为 717.6 min 和 515.4 

min[9]。取 α＝0.05，β＝0.1，σ＝219.5，考虑约 5% 的失访

率，每组需要的样本量为30例，两组共计60例。

1.2　纳入与排除标准

本研究的纳入标准包括：（1）年龄 18～65岁；（2）择

期行膝关节镜手术；（3）美国麻醉医师协会（American 

Society of Anesthesiologists，ASA）分级为Ⅰ～Ⅱ级；（4）

患者或其家属对本研究的目的和意义充分了解，自愿参

加本研究并签署知情同意书。

本研究的排除标准包括：（1）合并心动过缓（心率≤

50次/min）及严重心律失常者；（2）合并不稳定性心绞痛

及心肌梗死者；（3）未控制的高血压、糖尿病、甲状腺功

能亢进者；（4）合并中重度哮喘、支气管扩张、严重呼吸

系统疾病者；（5）合并精神系统疾病、癫痫病史、认知功

能障碍者；（6）既往有精神类药品及麻醉药滥用史者；

（7）肝功能、肾功能、凝血功能异常者；（8）妊娠期或哺乳

期妇女；（9）对局部麻醉药过敏者。

1.3　临床资料

选取2022年3－9月于恩施土家族苗族自治州中心

医院接受膝关节镜手术的患者60例为研究对象，其中男

性24例，女性36例。采用随机数字表法，将患者分为对

照组和试验组，每组30例。本研究方案经恩施土家族苗

族自治州中心医院医学伦理委员会批准（批准号 2022-

001-01），并严格遵守药品临床试验管理规范（good clini‐

cal practice，GCP）要求。

1.4　麻醉方法

患者入手术室后常规监测心率、血压、血氧饱和度

等生命体征，开放外周静脉通道。两组患者均在全身麻

醉下实施手术，术中采用静脉泵注注射用盐酸瑞芬太尼

[国药准字 H20030197，宜昌人福药业有限责任公司，规

格 1 mg（按 C20H28N2O5计）]12～18 μg/（kg·h）、丙泊酚乳

状注射液（国药准字 H20030115，四川国瑞药业有限责

任公司，规格20 mL∶0.2 g）4～6 mg/（kg·h），间断推注罗

库溴铵注射液（国药准字 H20093186，浙江仙琚制药股

份有限公司，规格 5 mL∶50 mg）0.2 mg/kg 维持麻醉深

度。手术结束前 5 min 停药，患者清醒后拔出喉罩。手

术结束后，对照组患者于膝关节腔内注射0.25% 盐酸罗

哌卡因注射液（国药准字 H20060137，江苏恒瑞医药股

份有限公司，规格 10 mL∶100 mg）50 mg，试验组患者于

膝关节腔内注射 0.25% 罗哌卡因 50 mg+盐酸阿芬太尼

注射液（国药准字 H20203054，宜昌人福药业有限责任

公司，规格 2 mL∶1 mg）0.15 μg/kg。两组患者均不用镇

痛泵及止吐药；膝关节镜手术采用标准双切口入路，由

同一外科医师操作，关节腔中不放置引流管。术后若静

息时疼痛数字评分量表（numerical rating scale at rest，

NRS-R）评分或运动时疼痛数字评分量表（numerical rat‐

ing scale at movement，NRS-M）评分＞4 且疼痛持续时

间＞15 min，静脉注射酮咯酸氨丁三醇注射液（国药准字

H20052634，山东新时代药业有限公司，规格 1 mL∶30 

mg）30 mg/次补救镇痛。术后常规心电监护，备好各类

应急药品，如出现低血压、呼吸抑制、恶心、呕吐等不良

反应，及时进行对症处理。

1.5　观察指标

1.5.1　术后首次补救镇痛时间　记录两组患者术后首

次补救镇痛时间，即膝关节腔内注射完毕到术后首次补

救镇痛的时间。
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1.5.2　术后补救镇痛药物总量　记录两组患者术后补

救镇痛药物总量，即在 NRS-R 评分或 NRS-M 评分＞4且

疼痛持续时间＞15 min 的情况下，进行补救镇痛，24 h 内

使用补救药物的总量。

1.5.3　术后不同监测时间点的 NRS-R 评分、NRS-M 评

分　记录两组患者膝关节腔内注射相应药物后 0.5、1、

2、6、12、24 h 时的 NRS-R 评分、NRS-M 评分。NRS 评分

标准如下：NRS 用于测量疼痛强度的感知水平，通常包

括0～10这11个数字，0代表疼痛的一个极端（无疼痛），

10代表另一个极端（疼痛非常剧烈）。患者根据自身疼

痛强度感知选择相应数字[10]。

1.5.4　术后不同监测时间点的心率、平均动脉血压、脉

搏氧饱和度　记录两组患者膝关节腔内注射相应药物

后0.5、1、2、6、12、24 h 时的心率、平均动脉血压（mean ar‐

terial blood pressure，MAP）、脉搏氧饱和度（pulse oxy‐

gen saturation，SpO2）。

1.5.5　不良反应　观察两组患者不良反应的发生情况。

不良反应包括低血压、呼吸抑制、心动过缓、头晕、恶心、

呕吐、嗜睡、皮肤瘙痒。低血压指收缩压＜90 mmHg（1 

mmHg＝0.133 kPa）或较基础值降低 20%。呼吸抑制指

呼吸频率＜8 次/min 或 SpO2＜90%。心动过缓指心率＜

60次/min。

1.6　统计学分析

采用 SPSS 23.0软件对数据进行统计分析。计量资

料以 x±s 表示，组间比较采用两独立样本 t 检验，不同监

测时间点重复测量数据采用重复测量方差分析（包括组

间方差分析、组内方差分析、组间与组内交互作用方差

分析）；计数资料以百分率（%）表示，组间比较采用 χ 2检

验。检验水准 α＝0.05。

2　结果

2.1　两组患者基线资料比较

两组患者在年龄、性别、身高、体质量、ASA 分级、手

术时间、高血压等方面比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），结果见表1。

2.2　两组患者术后首次补救镇痛时间、术后补救镇痛药

物总量比较

与对照组相比，试验组患者术后首次补救镇痛时间

显 著 延 长 ，术 后 补 救 镇 痛 药 物 总 量 显 著 减 少（P＜

0.001），结果见表2。

2.3　两组患者不同监测时间点的 NRS-R、NRS-M 评分

比较

两组患者的 NRS-R、NRS-M 评分均呈逐步升高的

变化趋势。与对照组相比，试验组患者在各个监测时间

点的 NRS-R、NRS-M 评分均更低，差异均有统计学意义

（P 组间 ＜0.001），且 时 间 与 分 组 之 间 存 在 交 互 效 应

（P 组间×时间＜0.001），结果见表3。

2.4　两组患者不同监测时间点的心率、MAP、SpO2比较

膝关节镜手术术后两组患者的心率、MAP、SpO2均

比较平稳，无明显波动。与对照组相比，试验组患者的

心率、MAP、SpO2变化相对较小，差异均无统计学意义

（P 组间＞0.05），且时间与分组之间无交互效应（P 组间×时间＞

0.05），结果见表4。

表1　两组患者基线资料比较（n＝30）

基线资料

年龄（x±s）/岁

性别（男性/女性）/例

身高（x±s）/cm

体质量（x±s）/kg

ASA 分级（Ⅰ级/Ⅱ级）/例

手术时间（x±s）/min

高血压（是/否）/例

对照组

48.86±13.17

13/17

163.23±9.88

63.67±10.88

24/6

65.13±35.12

4/26

试验组

45.16±17.46

11/19

162.80±9.08

66.93±10.65

25/5

76.12±42.17

5/25

t/χ 2

0.926

0.278

0.177

1.175

0.111

1.101

＜0.001

P

0.358

0.598

0.860

0.245

0.739

0.276

1.000

表2　两组患者术后首次补救镇痛时间、术后补救镇痛

药物总量结果比较（x±s，n＝30）

组别

对照组

试验组

t

P

术后首次补救镇痛时间/min

358.27±59.44

743.77±60.04

0.571

＜0.001

术后补救镇痛药物总量/mg

64.00±10.37

34.00±10.37

1.000

＜0.001

表3　两组患者不同监测时间点的NRS-R、NRS-M评分比较（x±s，n＝30）

指标

NRS-R 评分

NRS-M 评分

组别

对照组

试验组

对照组

试验组

0.5 h

0.03±0.18

0

0.30±0.54

0.03±0.18

1 h

0.23±0.50

0

0.57±0.68

0.03±0.18

2 h

0.73±0.58

0.07±0.25

1.47±0.63

0.37±0.62

6 h

1.96±0.67

0.53±0.68

2.73±0.74

1.13±1.01

12 h

2.00±0.74

1.50±0.09

2.50±0.57

2.27±0.52

24 h

2.03±0.56

1.73±0.58

2.67±0.66

2.47±0.63

P 组间

＜0.001

＜0.001

P 组间×时间

＜0.001

＜0.001

P 时间

＜0.001

＜0.001

表4　两组患者不同监测时间点的心率、MAP、SpO2比较（x±s，n＝30）

指标

心率/（次/min）

MAP/mmHg

SpO2/%

组别

对照组

试验组

对照组

试验组

对照组

试验组

0.5 h

73.97±11.16

71.63±12.45

99.87±11.41

92.03±11.94

99.63±0.62

99.53±0.57

1 h

74.93±10.16

72.70±17.16

101.03±8.78

95.60±11.25

99.60±0.68

99.40±0.81

2 h

75.93±11.09

74.30±10.60

101.77±8.44

95.77±9.61

99.73±0.69

99.87±0.35

6 h

75.73±10.91

76.00±10.36

100.80±10.81

95.37±11.08

99.63±0.89

99.93±0.25a

12 h

75.40±10.26

72.83±7.83

98.80±8.55

94.93±9.86

99.80±0.48

96.97±16.43

24 h

75.60±10.16

74.47±8.97

104.63±9.23

97.77±8.60

99.80±0.66

99.93±0.25

P 组间

0.641

0.102

0.406

P 组间×时间

0.886

0.772

0.202

P 时间

0.048

＜0.001

0.002
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2.5　两组患者不良反应发生情况比较

对两组患者的不良反应发生率进行比较发现，两组

患者均出现低血压、恶心、呕吐3种不良反应，两组患者

总不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05），

结果见表5（对照组和试验组分别有2名和1名患者同时

出现恶心、呕吐2种不良反应）。

3　讨论

本研究结果显示，罗哌卡因用于膝关节镜手术术后

镇痛的首次补救镇痛时间约 6 h，而罗哌卡因联合阿芬

太尼用于膝关节镜手术术后镇痛的首次补救镇痛时间

约12 h，且术后补救药物总量更少。与单纯使用罗哌卡

因术后镇痛相比，使用罗哌卡因联合阿芬太尼的患者

24 h 内 NRS-R 评分和 NRS-M 评分更低，但两组患者总

不良反应发生率差异无统计学意义。

虽然膝关节镜手术是一种微创手术，但是患者术后

仍然存在中重度疼痛感。疼痛往往使患者表现出精神

紧张、焦虑的应激状态，从而影响患者的康复速度[11]。

另外，部分患者合并冠心病、高血压、糖尿病等基础疾

病，对应激的耐受能力进一步下降[12]，过强的应激会严

重影响神经、内分泌及免疫系统功能，也会加重心血管

负担，甚至出现严重的心脑血管意外，如心肌梗死、脑梗

死等。因此临床上常在膝关节镜手术术后使用镇痛药

物来消除疼痛对患者的不利影响[13―14]。膝关节腔内注

射局部麻醉药是目前临床上膝关节镜手术术后镇痛的

常用方法，但存在镇痛时间偏短的不足。本研究发现，

与单纯使用罗哌卡因相比，罗哌卡因联合阿芬太尼用于

膝关节镜手术术后镇痛的首次补救镇痛时间明显延长

（约 12 h），是单纯使用罗哌卡因镇痛时长（约 6 h）的 2

倍，且术后补救药物总量明显减少，仅为单纯使用罗哌

卡因的一半。王子元等[9]研究结果表明，在臂丛神经阻

滞麻醉中，采用罗哌卡因联合阿片类药物鞘内注射能够

延长罗哌卡因的镇痛时效，这也与本研究结果一致。研

究表明，膝关节腔内存在大量的阿片类受体，阿片类药

物与相应受体结合可通过调控 G 蛋白偶联受体作用于

神经细胞，增加钾离子电流，降低钠离子、钙离子电流，

从而减弱疼痛感受传入神经末梢的兴奋性，并进一步减

少感觉神经末梢递质释放，如乙酰胆碱、Ｐ物质等可使

痛觉神经动作电位传导明显受阻[15―16]。另外，阿片类药

物与罗哌卡因联合应用时，通过作用于神经纤维均可不

同程度地影响钠离子通道的通透性，抑制神经冲动传导

及阻止痛觉上传，二者具有协同作用[17]。上述文献也解

释了本研究中术后 24 h 内试验组患者 NRS-R 评分、

NRS-M 评分明显低于对照组患者的现象，这表明使用罗

哌卡因联合阿芬太尼的患者术后能更早下床锻炼，康复

更快。

作为阿片类镇痛药，阿芬太尼也具有相应的不良反

应，包括呼吸抑制、恶心、呕吐、皮肤瘙痒等[8]。但本研究

术后随访发现，两组患者的生命体征平稳，低血压、心动

过缓、恶心、呕吐、皮肤瘙痒等不良反应无明显差别。

这可能与用药剂量和给药方式有关。根据Ⅲ期临床试

验结果，阿芬太尼用于全身麻醉静脉诱导时常采用 60 

μg/kg，而本研究采用 15 μg/kg 的剂量进行膝关节腔内

注射，远低于静脉常规使用剂量。加上膝关节内软骨和

半月板占比很大，阿片类药物吸收速度不会太快，故不

良反应发生率较低，安全性较高[18]。虽然目前尚无阿芬

太尼用于关节腔内注射镇痛的研究报道，但是以往有研

究表明，阿芬太尼联合局部麻醉药用于硬膜外或者鞘内

注射镇痛是安全有效的[19―20]。本研究也进一步证实了

阿芬太尼联合罗哌卡因用于膝关节腔内注射镇痛具有

较高的安全性和有效性。另外本研究中对照组和试验

组的罗哌卡因剂量均为50 mg，其依据是36～150 mg 罗

哌卡因关节腔内注射均能达到满意的镇痛效果[18，21]，同

时考虑到罗哌卡因膝关节腔内注射快速吸收导致局部

麻醉药物中毒的风险，因此本研究选择50 mg 罗哌卡因

作为给药剂量。

本研究仍存在一些不足之处：（1）本研究为单中心

研究，纳入样本量有限；（2）罗哌卡因联合阿芬太尼的最

佳有效剂量有待进一步研究；（3）本研究未将患者的肌

张力纳入观察指标，无法评判患者的运动功能。

综上所述，罗哌卡因联合阿芬太尼可用于膝关节镜

手术术后镇痛，镇痛时效佳，安全性高，有利于患者术后

早期康复。
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表5　两组患者不良反应发生率比较[n＝30，例（%）]

组别
对照组
试验组
χ 2

P

低血压
2（6.7）

1（3.3）

＜0.001

＞0.05

呼吸抑制
0（0）

0（0）

心动过缓
0（0）

0（0）

头晕
0（0）

0（0）

恶心
2（6.7）

2（6.7）

＜0.001

＞0.05

呕吐
2（6.7）

1（3.3）

＜0.001

＞0.05

嗜睡
0（0）

0（0）

皮肤瘙痒
0（0）

0（0）

合计
4（13.3）

3（10.0）

＜0.001

＞0.05
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