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� � [摘要 ] � 目的 � 观察芬太尼透皮贴剂与曲马多用于日间肛门手术病人的术后镇痛效果及安全性。方法 � 120例日间接

受腰麻下行肛门手术病人随机分为芬太尼透皮贴剂术后镇痛组 ( A组 ), 术后 3h口服曲马多 100m g镇痛组 ( B组 ) ,以及对照

组术后不予镇痛 ( C组 )。采用 VAS评分评价术后不同时点镇痛效果、采用 Ram say评分评价术后不同时点镇静效果, 同时观

察不良反应发生情况。结果 � 术后 4、24、48 h时 A组和 B组镇痛效果优于 C组,术后 24、48 h时 A组镇痛效果优于 B组和 C

组, 术后 24、48 h时 A组镇静效果优于 B组和 C组, 术后 24 h时 B组镇静效果优于 C组,不良反应发生率仅头晕嗜睡 A组与

C组间差异有统计学意义。结论 � 芬太尼透皮贴剂是日间肛门手术病人术后镇痛的一种应用安全、方法简单、镇痛、镇静效果

好的药物剂型。
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The clin ical observation of the analgesia effect and safety of Fentanyl

Transdermal System for day surgery patients w ith anus surgeries
LU X iao�fang, L I Q iong�zhen, ZHU Tao( Depa rtm en t o f Anesthesia, Song jiang H ospita l A ffiliated to Shangha i Jiaotong Un iversity;

Shangha i 201600; Ch ina)

[ Abstract] � Objective� To observe the analgesia effect and sa fety o f Fentany lT ransderm a l Sy stem and tram ado l for day surgery

patients w ith anus surge ries. Methods� 120 cases of anus surgeries undergo sp inal anesthesia w ere random ly div ided into three

g roups. Patien ts o f group A had Fentany lT ransderm al System affixed on for ana lgesia. P atients o f g roup B w ere rece ived an oral dose of

100 m g tram ado l in 3 h a fter operation. Patients o f group C had no ana lg esia. The analgesia e ffects of three groups we re estima ted w ith

VAS score after opera tion in different tim e po ints. The seda tion e ffects o f three g roups w ere estim ated w ith Ram say sco re after opera tion

in d ifferen t tim e po in ts, w hile observ ing the occurrence o f adve rse reactions. R esu lts� The ana lges ia e ffect of g roup A and group B

w ere super ior to g roup C at 4, 24, 48 h after opera tion. But the ana lg esia e ffect o f group A w as superior to g roup B and group C at 24,

48 h afte r operation. The sedation e ffect o f group A w as superior to group B and group C a t 24, 48 h a fter ope ration. And the seda tion

effect o f group B w as super io r to group C at 24 h after operation. Only dizz iness and drow siness w as h igher significantly be tw een group

A and g roup C in the the inc idence of adverse reac tions. Methods� The Fentany l T ransderm a l System was a sa fe, simp le and better

effect m edicam ent for ease the pa in unde rgo the anus surger ies o f day�case.
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� � 日间肛门手术病人术后持续而剧烈的疼痛严重

影响患者术后康复和生活质量,目前本院日间的肛

门手术病人多于术后 24 h至 48 h出院,因此术后选

择一种简便合适的镇痛方式十分必要。芬太尼透皮

贴剂是一种新型的镇痛方法,不影响生活自理活动,

可持续 72 h释放芬太尼进入循环系统的透皮给药

装置。其在癌性疼痛治疗中已经证实是安全有效

的
[ 1]
,但其在日间手术中的应用未见相关报道。本

研究将芬太尼透皮贴剂用于肛门手术病人的术后镇

痛, 并将其术后镇痛效果及不良反应与曲马多进行

比较观察。

1� 资料与方法

1. 1� 一般资料 � 我院日间手术中心 2009年 4月至

2010年 4月行肛门手术患者, 术前评估 ASA I或  

级者列入研究,鉴于安全性方面的考虑,所有列入研

究的病人均于术后 72 h予以出院,将 120例患者随

机分为三组, 芬太尼透皮贴剂组 ( A组 ) , 曲马多组

( B组 ) ,对照组 ( C组 ) ,每组 40例。组间患者基本

资料无显著性差异 (见表 1)。
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表 1� 3组肛门手术病人临床基本资料 ( �x ! s, n = 40)

组别 年龄 (岁 ) 体重 ( kg) 性别 (男 /女 )
ASA评估
( I / )

A 45. 4 ! 11. 0 57. 5 ! 7. 5 25 /15 22 /18

B 48. 8 ! 11. 4 59. 3 ! 9. 9 23 /17 24 /16

C 50. 6 ! 9. 7 56. 1 ! 7. 8 26 /14 21 /19

P > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05

1. 2� 镇痛方法 � A组:患者入手术室时将芬太尼透

皮贴剂 (中文商品名多瑞吉, 西安杨森制药有限公

司生产, 4. 2 mg /贴,其释放速度为 25 �g /h)粘贴于

腹壁或大腿内侧无毛发平坦处术后镇痛, 用掌心按

压贴膜 1~ 2 m in,使之与皮肤充分接触; B组: 使用

安慰剂贴剂,术后 3 h肌注曲马多 (上海禾丰制药有

限公司生产 ) 100 mg术后镇痛。 C组: 对照组, 安慰

剂贴剂,术后不予镇痛。

1. 3� 麻醉方法 � 患者进入手术室后使用多参数监
护仪 ( Datex�Ohm eda)连续监测 BP、ECG、SpO2, 开放

静脉后,于 L3 ~ L4间隙行腰麻穿刺, 穿刺成功后,注

入局麻药 8~ 12mg (局麻药配方为 0. 5%布比卡因

加 50%葡萄糖 0. 2m l) ,平卧后调整体位,针刺法测

试麻醉平面,控制麻醉平面在 T8以下, 术中常规鼻

导管吸氧 2~ 3 L /m in,保持呼吸道通畅。

1. 4� 观察指标 � 分别记录术毕时、术后 4、24、48 h

各时点疼痛视觉模拟评分 ( VAS, 0分表示无痛, 10

分表示无法忍受的剧烈疼痛 )和镇静评分 ( Ramsay,

1级烦躁不安; 2级安静合作; 3级嗜睡,对指令反应

敏捷, 但发音含糊; 4级睡眠状态可唤醒; 5级对呼叫

反应迟钝; 6级深睡或麻醉状态, 呼唤无反应 ), 以及

生命体征和不良反应。

1. 5� 统计分析� 所有资料应用 SPSS10. 0统计软件进行

统计学分析,计量资料以均数 !标准差 ( �x ! s)表示,组间

比较采用单因素方差分析,计数资料采用 �
2
检验。

2� 结果

2. 1� 术后 4、24、48 h A组和 B组镇痛效果优于 C

组 (P < 0. 05) ,术后 24、48 h A组镇痛效果优于 B

组和 C组 (P < 0. 05) (见表 2)

表 2� 3组肛门手术病人术后各时间点 VAS评分 ( �x ! s, n= 40)

组别 术毕 术后 4 h 术后 24 h 术后 48 h

A 0. 5 ! 0. 6 1. 1 ! 0. 81) 2. 0 ! 0. 82) 1) 2. 1 ! 0. 62) 1)

B 0. 5 ! 0. 7 1. 0 ! 0. 91) 2. 9 ! 0. 71) 3. 0 ! 0. 81)

C 0. 3 ! 0. 5 3. 6 ! 0. 8 3. 9 ! 1. 0 3. 8 ! 1. 1

1) P < 0. 05,与 C组比较; 2) P < 0. 05,与 B组比较。

2. 2� 术后 24、48 h A组镇静效果优于 B组和 C组

(P < 0. 05), 术后 24 h B组镇静效果优于 C组 (P <

0. 05) (见表 3)。

表 3� 3组肛门手术病人 Ram say镇静评分 ( �x ! s, n= 40)

组别 术毕 术后 4 h 术后 24 h 术后 48 h

A 1. 93 ! 0. 26 1. 27 ! 0. 46 2. 67 ! 0. 492) 1) 2. 60 ! 0. 512) 1)

B 1. 87 ! 0. 35 1. 20 ! 0. 41 1. 40 ! 0. 511) 1. 20 ! 0. 41

C 1. 80 ! 0. 41 1. 13 ! 0. 35 1. 07 ! 0. 26 1. 13 ! 0. 35

1) P < 0. 05,与 C组比较; 2) P < 0. 05,与 B组比较。

2. 3� 不良反应发生率仅头晕嗜睡 A组与 C组间差

异有统计学意义 (P < 0. 05) (见表 4)。

表 4� 3组肛门手术病人术后不良反应发生情况 (% )

组别 恶心 呕吐 皮肤瘙痒 头晕嗜睡 尿潴留 呼吸抑制

A 4 ( 10. 0) 5( 12. 5 ) 3( 7. 5 ) 6 ( 15. 0) 1) 4( 10. 0 ) 0 ( 0)

B 5 ( 12. 5) 4( 10. 0 ) 1( 2. 5 ) 1( 2. 5 ) 4( 10. 0 ) 0 ( 0)

C 3 ( 7. 5) 4( 10. 0 ) 0( 0 ) 0( 0 ) 3( 7. 5 ) 0 ( 0)

1) P < 0. 05,与 C组比较

3� 讨论

日间肛门手术虽是小手术但由于齿状线以下为

皮肤,受阴部内神经支配,痛觉十分敏锐
[ 2]
, 加之排

便刺激使局部疼痛更加剧烈。疼痛引起机体的系列

应激反应造成的不利影响已为大家所共识, 良好的

术后镇痛能有效控制应激反应
[ 3]
。占手术比例越

来越高的日间手术病人早出院后镇痛问题应该引起

临床医师的足够重视,尤其是日间肛门手术病人。

目前阿片类中枢性镇痛药仍是当前临床麻醉中

最常用于术后镇痛的麻醉性镇痛药。芬太尼相对分

子量低﹑效能高﹑脂溶性高和刺激性小,十分适合

透皮给药
[ 4]
。芬太尼透皮贴剂是一种新型阿片类

制剂,由芬太尼加透皮释放系统组成,药物成分透过

透皮缓释给药系统的特殊微孔缓释膜渗透入皮肤,

在真皮层经毛细血管吸收进入循环系统后通过作用

于大脑 �受体而产生镇痛作用。其镇痛强度约为

吗啡的 75~ 100倍, 盐酸哌替啶的 1 000倍
[ 5]
。有

研究报道
[ 6]
芬太尼透皮贴剂在治疗癌性疼痛时较

吗啡缓释片效果更为显著。

本观察中发现芬太尼透皮贴剂用于日间肛门手

术术后镇痛在镇痛效果和镇静效果方面都优于曲马

多。芬太尼透皮贴剂在 72 h的应用期间可持续地、

系统地释放芬太尼,芬太尼的释放速率保持恒定,血

清芬太尼的浓度逐渐增加, 在 12 ~ 24 h内达到稳

定, 并在此后保持相对稳定直至 72 h
[ 7 ]
;芬太尼透

皮贴剂术后镇痛最严重的不良反应是呼吸抑制, 且

随着剂量的增加呼吸抑制发生率愈高
[ 8 ]
。芬太尼

的最小有效血药浓度范围为 0. 3~ 1. 5 ng /m ,l当血

药浓度 > 2 ng /m l时则不良反应发生率增加
[ 9]
。

Cartw right等
[ 10]
发现 ,在成人二氧化碳反应曲线达

50%抑制时其血浆芬太尼浓度为 2. 0~ 3. 1 ng /m l。
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而 25 �g /h贴剂的血药稳定浓度为 ( 0. 54 ! 0. 02)

ng /m ,l可满足既镇痛又不产生呼吸抑制的要求。本

研究结果也显示 25 �g /h芬太尼透皮贴剂粘贴于腹

壁或大腿内侧无毛发平坦处术后镇痛, 发现镇痛效

果好, 且无一例发生呼吸抑制。

曲马多是通过激活 �受体及调节中枢单胺能

疼痛抑制通路而发挥其镇痛作用的, 无致平滑肌痉

挛和明显呼吸抑制作用, 其常见的不良反应在本观

察结果中与未使用镇痛药对照组相比较无显著性差

异,这可能与使用的曲马多为小剂量有关。由于曲

马多是单次给药其镇痛作用仅维持 4~ 6 h, 因此术

后 3 h口服曲马多 100 mg镇痛效果远不及芬太尼

透皮贴剂。

本观察中没有对芬太尼透皮释放速度的不同剂

型进行更为细致的临床观察, 但观察到小剂量 25

�g /h是安全有效的。虽然国内也有报道使用 25

�g /h的芬太尼透皮贴剂导致严重呼吸抑制
[ 11 ]
。基

于此观察,笔者认为该剂量用于这类病人出院后术

后镇痛也是安全的, 如术后 24 h至 48 h出院的病人

可以在家使用,似无呼吸抑制之虞。

综上所述,芬太尼透皮给药法应用简单、方便,

较少干扰患者正常的日常生活,药物吸收水平相对

恒定, 且患者无明显不良反应发生, 因此笔者认为,

芬尼透皮贴剂是一种安全、有效、使用方便的非侵袭

性给药方法。小剂量 25 �g /h的芬太尼透皮贴剂是

日间肛门手术术后镇痛中较理想的药物和剂型。
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作用增强。此外,根据中医的药性理论,大黄饮片炒

炭后可改变其性味,使 ∃涩 %味增加,收敛作用增强,

而无活血化瘀作用,产生了止血作用,与中医药理论

吻合。

实验结果表明, 大黄不同炮制品的活血化瘀作

用存在不同程度的差异。酒大黄活血化瘀作用最

强,熟大黄稍弱, 生大黄有一定的活血化瘀作用,大

黄炭无活血化瘀作用。可见,大黄经不同方法炮制

后, 所含成分会发生变化
[ 6, 9, 10]

, 其功效也相应改

变。因此,在实际应用中, 选择大黄用于活血化瘀的

治疗时,建议选用酒大黄最适宜。
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