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咪达唑仑滴鼻用于新生儿磁共振镇静的效果研究
——前瞻性单盲随机对照研究

王芳会　张洁　肖谧　吴芳　刘俐　周熙惠

（西安交通大学第一附属医院新生儿科，陕西 西安　710061）

［摘要］　目的　观察并比较咪达唑仑经鼻吸收与苯巴比妥钠肌肉注射对于新生儿头颅磁共振检查时的镇

静效果。方法　将 2017 年 9 月至 2019 年 3 月间行头颅磁共振检查的 70 例新生儿随机分为观察组和对照组，

每组 35 例。观察组给予咪达唑仑滴鼻（0.3 mg/kg），对照组给予苯巴比妥钠肌肉注射（10 mg/kg）。应用改良

Ramsay 镇静评分表评估新生儿镇静情况；同时比较两组磁共振完成情况及不良反应发生情况。结果　观察组给

药后 20 min 时镇静评分最高，后逐渐降低，70 min 时降至最低；对照组给药后 10 min 时镇静评分最低，后逐渐

增高，40 min、50 min 时达最高，再逐渐降低。两组各时间段镇静评分比较，给药后 40 min 前观察组镇静评分

均高于对照组（P<0.05）；40~70 min 两组镇静评分比较差异均无统计学意义（P>0.05）。观察组磁共振检查成

功率（89%）高于对照组（69%，P<0.05）。两组不良反应比较，差异无统计学意义（P>0.05）。结论　咪达唑

仑滴鼻用于新生儿头颅磁共振检查的镇静效果优于苯巴比妥钠肌肉注射，且快速易行，安全有效。
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Sedative effect of intranasal midazolam in neonates undergoing magnetic resonance 
imaging: a prospective single-blind randomized controlled study

WANG Fang-Hui, ZHANG Jie, XIAO Mi, WU Fang, LIU Li, ZHOU Xi-Hui. Department of Neonatology, First Affiliated 
Hospital of Xi’an Jiaotong University, Xi’an 710061, China (Zhou X-H, Email: zhouxih@mail.xjtu.edu.cn) 

Abstract: Objective    To compare intranasal midazolam and intramuscular phenobarbital sodium for their sedative 
effect in neonates undergoing magnetic resonance imaging (MRI). Methods    A total of 70 neonates who underwent 
cranial MRI from September 2017 to March 2019 were randomized into an observation group and a control group, with 
35 cases in each group. The observation group received intranasal drops of midazolam (0.3 mg/kg), and the control group 
received intramuscular injection of phenobarbital sodium (10 mg/kg). The sedation status of the neonates was evaluated 
using the Ramsay Sedation Scale. Meanwhile, the two groups were compared for the success rate of MRI procedure and 
incidence of adverse reactions. Results    In the observation group, the sedation score was the highest at 20 minutes post 
administration, then was gradually decreasing, and decreased to the lowest level at 70 minutes post administration. In 
the control group, the sedation score was the lowest at 10 minutes post administration, then was gradually increasing, 
and increased to the highest level at 40 minutes and 50 minutes post administration, followed by a gradual decrease. 
Comparison of the sedation score at each time period suggested that the sedation score was significantly higher in 
the observation group than in the control group within 40 minutes post administration (P<0.05), while there were no 
significant differences between the two groups in the sedation score after 40 minutes post administration (P>0.05). The 
success rate of MRI procedure was significantly higher in the observation group than in the control group (89% vs 69%, 
P<0.05). There was no significant difference between the two groups in the incidence of adverse reactions (P>0.05). 
Conclusions    Intranasal midazolam is superior to intramuscular phenobarbital sodium in the sedative effect in neonates 
undergoing MRI, with the benefits of being fast, convenient, safe, and effective.

[Chin J Contemp Pediatr, 2020, 22(5): 441-445]
Key words: Midazolam; Phenobarbital sodium; Sedation; Neonate

论著·临床研究

                                                          
［收稿日期］2019-11-26；［接受日期］2020-04-15
［作者简介］王芳会，女，硕士，住院医师。
［通信作者］周熙惠，女，主任医师。Email：zhouxih@mail.xjtu.edu.cn。

doi: 10.7499/j.issn.1008-8830.1911147



 第 22 卷 第 5 期

  2020 年 5 月

中国当代儿科杂志 
Chin J Contemp Pediatr

Vol.22 No.5

May 2020

·442·

磁共振成像（magnetic resonance imaging, MRI）

广泛应用在新生儿中枢神经系统检查中，对于脑

发育、脑白质损伤、颅内出血、蛛网膜囊肿、透

明膜囊肿、胼胝体发育异常、核黄疸、脑皮质发

育异常、脑室扩大等诊断相当可靠，其可以帮助

临床医师指导治疗和了解预后。为保证新生儿头

颅 MRI 检查的顺利进行，镇静尤为重要。若镇静

不佳，新生儿出现头颅晃动可导致图像伪影或无

法扫描，而且随着 MRI 技术的发展，要求更薄的

层厚、更高的场强，这将会导致更高的磁场梯度

噪声 [1]，故而良好的镇静效果对于保证 MRI 检查

的顺利完成异常重要，简便易行且无创有效的镇

静药物及方法是目前研究的方向。咪达唑仑滴鼻

是一种安全有效的镇静方式，其在控制新生儿和

儿童惊厥及术前诱导中已广泛应用 [2-4]，但在新生

儿头颅 MRI 检查前的镇静中报道较少。本研究通

过比较咪达唑仑经鼻吸收与苯巴比妥钠肌肉注射

的镇静情况，进一步了解其在 MRI 检查前的镇静

效果。

1　资料与方法

1.1　研究对象

本研究为前瞻性单盲随机对照研究。选取

我 院 2017 年 9 月 至 2019 年 3 月 间 行 头 颅 MRI

检查的新生儿共 70 例为研究对象。纳入标准：

吸 吮 力 好， 全 胃 肠 道 营 养， 近 1 周 体 重 增 长

良好，无特殊治疗用药。排除标准：（1）近 1 周

有反复呕吐、胃食管反流；（2）近 1 周有呼吸暂停、

呼吸困难、喘息、发绀等需要监护、呼吸支持或

者吸氧的情况；（3）近 1 周心血管状态不稳定（心

律失常、复杂先天性心脏病）；（4）可能导致正

压通气困难的颅面部或气道畸形；（5）近 1 周有

惊厥、高颅压；（6）颅脑超声筛查发现 3~4 级颅

内出血或颅内占位性疾病；（7）先天性遗传代谢病。

本研究经西安交通大学第一附属医院伦理委员会

批准，获得家属同意，并签署知情同意书。采用

随机数字表法将患儿随机分为观察组和对照组，

每组 35 例。

MRI 常规扫描采用了 GE Signa HDxt 3.0T 超导

MRI 扫描仪、8 通道正交头颅线圈。所有序列扫描

基线为矢状位前连合 - 后连合的连线，其扫描序

列 包 括：T2 Propeller、DTI、BOLD、DKI、3D-T1 

FSPGR、ESWAN 图像，共用时 40~50 min。

1.2　研究方法

以 往 研 究 中 咪 达 唑 仑 鼻 内 给 药 剂 量 为

0.1~0.4 mg/kg，大多数采用 0.2~0.3 mg/kg[5]。研究开

始前，随机选取行头颅 MRI 检查的 6 例新生儿分

别予 0.2 mg/kg、0.3 mg/kg 咪达唑仑（江苏恩华药业，

2 mL，2 mg）鼻内给药，每个剂量各 3 例，发现

0.2 mg/kg 剂量的镇静效果欠佳，仅 1 例完成 MRI

检查；0.3 mg/kg 剂量的镇静效果良好，均完成 MRI

检查，且无呼吸抑制发生。故选用 0.3 mg/kg 剂量

作为观察组用药剂量。

观 察 组 于 MRI 检 查 前 30 min 给 予 咪 达 唑 仑

0.3 mg/kg 滴鼻，对照组于 MRI 检查前 30 min 给予

注射用苯巴比妥钠（上海新亚药业，0.1 g）10 mg/kg

肌肉注射，用药剂量参考药品说明书。

由新生儿医师评估患儿检查前情况，咪达唑

仑滴鼻由新生儿医师给药，苯巴比妥钠肌肉注射

由护士给药。陪同检查医师在不知用药的情况下，

对 MRI 检查前镇静效果进行评估并记录；陪同检

查医师和 MRI 室医师共同对 MRI 检查中镇静效果

进行评估并记录。

1.3　观察指标

给药后每 10 min 应用改良 Ramsay 镇静评分

表记录镇静评分 [6]，1 分：烦躁不安；2 分：清醒（对

声音刺激有反应）；3 分：入睡（轻扣眉间反应敏

捷）；4 分：入睡（轻扣眉间反应迟钝）；5 分：

入睡（对刺激无反应）。MRI 检查前共评 3 次。

MRI 检查过程中镇静评分：听到哭声评 1 分；头

颅晃动明显影响结果分析评 2 分；有伪影但不影

响结果分析评 3 分；成像清楚、少有伪影评 4 分；

成像非常清楚、无伪影评 5 分。改良 Ramsay 镇静

评分结果在 3~5 分提示镇静良好。MRI 检查过程

中共评 4 次。完成 MRI 检查且 MRI 图像清晰可判

读即为 MRI 检查成功。监测镇静剂使用前和 MRI

检查后新生儿心率、氧合、血压及呼吸情况。

1.4　统计学分析

应用 SPSS 17.0 统计软件对数据进行统计学

分析。符合正态分布的计量资料以均数 ± 标准差

（x±s）表示，两组间比较采用两样本 t 检验或配

对 t 检验；非正态分布计量资料以中位数（四分位

数间距）[M（QR）] 表示，两组间比较应用 Mann-
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Whitney U 检验。计数资料采用百分率（%）表示，

两组间比较采用 χ2 检验。P<0.05 为差异有统计学

意义。

2　结果

2.1　基本情况

观察组和对照组性别、纠正胎龄和 MRI 检查

时体重比较，差异均无统计学意义（P>0.05），具

有可比性，见表 1。

表 3　观察组用药前及检查后生命体征比较　

（n=35，x±s）

时间
心率

( 次 /min)
呼吸

( 次 /min)
氧合
(%)

血压
(mm Hg)

用药前 142±8 45.5±1.9 94.7±1.2 53±6

检查后 145±5 45.5±2.1 94.5±1.7 51±5

t 值 0.577 -0.093 0.620 1.426

P 值 0.568 0.927 0.539 0.163

表 4　对照组用药前及检查后生命体征比较　

（n=35，x±s）

时间
心率

( 次 /min)
呼吸

( 次 /min)
氧合
(%)

血压
(mm Hg)

用药前 139±11 45.9±2.0 95.1±1.5 55±7

检查后 143±11 45.7±2.0 94.8±1.3 54±5

t 值 -1.774 0.334 1.055 1.313

P 值 0.085 0.741 0.299 0.198

表 2　两组给药后各时间点改良 Ramsay 镇静评分比较　（n=35，x±s，分）

组别 10 min 20 min 30 min 40 min 50 min 60 min 70 min

对照组 2.8±0.6 3.0±0.6 3.4±0.6 3.4±0.8 3.4±0.8 3.3±0.9 3.2±1.0

观察组 3.5±0.8 3.9±0.5 3.7±0.7 3.7±0.8 3.6±0.9 3.5±1.0 3.3±1.1

t 值 4.127 7.263 2.385 1.277 0.813 0.850 0.340

P 值 <0.001 <0.001 0.020 0.206 0.419 0.398 0.735

表 1　两组患儿一般情况比较　（n=35）

组别
性别

( 男 / 女 , 例 )
纠正胎龄

[M(QR), 周 ]
MRI 检查时体重

[M(QR), kg]

对照组 13/22 40.57(1.43) 3.30(1.03)

观察组 12/23 40.57(4.00) 3.09(1.15)

χ2/Z 值 0.062 -0.670 -0.153

P 值 0.803 0.503 0.879

2.2　镇静效果

观察组给药后 20 min 时镇静评分最高，后逐

渐降低，70 min 时降至最低；对照组给药后 10 min

时镇静评分最低，后逐渐增高，40 min、50 min 时

达最高，再逐渐降低。两组各时间段镇静评分比

较，给药后 40 min 前观察组镇静评分均高于对照

组（P<0.05）；40~70 min 两组镇静评分比较差异

均无统计学意义（P>0.05）。见表 2。

2.3　MRI 完成情况

观察组 35 例患儿中，MRI 检查成功率为 89%

（31/35）；对照组 35 例患儿中，MRI 检查成功率

为 69%（24/35）；观察组 MRI 检查成功率高于对

照组（χ2=4.158，P=0.041）。

2.4　不良反应情况

观察组 35 例患儿中，有 2 例（6%）均在经

鼻给药后 10 min 左右出现呼吸暂停、氧合下降，

最低降至 85%，给予刺激呼吸并吸氧后很快好转。

这 2 例患儿分别为胎龄 28+6 周、30+2 周早产儿，

于纠正胎龄 40+5 周、38+3 周行头颅 MRI 检查。对

照组 35 例患儿中无不良反应的发生。两组不良

反应发生率比较差异无统计学意义（χ2=2.059，

P=0.151）。

观察组用药前与 MRI 检查后心率、呼吸、氧

合及血压情况比较，差异无统计学意义（P>0.05），

见表 3。

对照组用药前与 MRI 检查后心率、呼吸、氧

合及血压情况比较，差异无统计学意义（P>0.05），

见表 4。
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3　讨论

MRI 检查因其对软组织的高对比分辨率、无

损伤、无电离辐射等优点成为临床上重要的检查

手段，尤其是新生儿。新生儿头颅 MRI 是了解

颅内病变及辅助判断预后非常重要的方法，但其

检查持续时间相对较长，MRI 运转时可产生较大

噪 音，3.0 T MR 可 产 生 103.5~111.3 分 贝， 最 高

125.7~130.7 分贝的噪音 [7-8]。另外，新生儿由于无

法配合，为了能顺利完成检查，保证图像的高质量，

常需要深度镇静 [9-11]。本研究应用咪达唑仑滴鼻和

苯巴比妥钠肌肉注射行新生儿头颅 MRI 检查前的

镇静，通过比较用药后镇静评分和头颅 MRI 的完

成情况，评价两种不同镇静药物的镇静效果。

新生儿最常用的镇静药物为苯巴比妥钠、

水合氯醛和咪达唑仑 [12]。水合氯醛镇静效果不稳

定，苯巴比妥钠给药途径为静脉或肌肉注射，在

执行方面有诸多不便，尤其门诊病人。咪达唑仑

被认为是黄金标准的镇静剂 [13]，是临床应用的唯

一的水溶性苯二氮䓬类药物，其作用机制与酪氨

酸（GABA 型受体）及其门控的氯离子通道复合物

有关，使细胞膜去极化，进而达到抑制神经的效

果。咪达唑仑由于可以经黏膜吸收，故而可以选

择无创、便捷的口服或滴鼻给药 [14]。经鼻给药可

提供快速有效的镇静作用并能及时控制临床惊厥

发作 [15]。鼻内给药可快速起效，减少了首过代谢，

生物利用度高，与静脉给药相当 [16]。此外，它具

有良好的耐受性，不需要患儿合作，并且没有刺

激性的味道。一般给药后 2~4 min 起效，半衰期为

1.5~2.5 h，明显短于其他苯二氮䓬类药物，因其在

体内易于清除，所以在临床中更易于控制药效，

更适用于儿科患者，尤其是新生儿 [17-18]。然而其

对呼吸系统有抑制作用，抑制的程度与剂量相关，

对心血管系统影响比较轻微，偶可诱发惊厥 [19]。

新生儿尤其是早产儿，神经系统发育不成熟，更

易出现上述不良反应。因此，镇静时应严密观察

呼吸、氧合等一般情况。

本 研 究 发 现 咪 达 唑 仑 滴 鼻 后 镇 静 评 分 在

20 min 时最高，对照组 40 min、50 min 时镇静评

分最高。提示咪达唑仑起效时间较快，用药后

20 min 时镇静效果最好，苯巴比妥钠起效较慢，

用药后 40 min、50 min 时镇静效果最好。两组各

时间段改良 Ramsay 镇静评分比较：40 min 前咪达

唑仑镇静效果优于苯巴比妥钠，40~70 min 两者镇

静效果无差异。MRI 检查的成功率在咪达唑仑组

明显高于苯巴比妥钠组。两组药物不良反应方面

比较差异无统计学意义。故咪达唑仑滴鼻在新生

儿头颅 MRI 检查时镇静效果优于苯巴比妥钠肌肉

注射，且安全可靠。使用咪达唑仑滴鼻，无创、

易操作，起效迅速，患儿入睡较快，且表现出良

好的镇静效果。故临床上需要镇静的检查前可以

应用咪达唑仑滴鼻，但因其呼吸抑制与剂量相关，

本研究虽然在比较两种药物不良反应时差异无统

计学意义，但仍有 2 例应用咪达唑仑滴鼻镇静时

出现氧合下降，因其呼吸系统抑制作用与剂量相

关，故可选用 0.25 mg/kg 镇静，同时严密观察新生

儿呼吸及氧合情况。

综上所述，咪达唑仑滴鼻较苯巴比妥钠肌肉

注射用于新生儿头颅 MRI 检查前的镇静，效果更

好，无需静脉穿刺，更易于执行，且无明显不良

反应。
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