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国产麻醉深度监测仪和脑电双频指数监测仪在
腹腔镜手术中的一致性分析

陶守君 雷卫平 黄娅琴 孙建良 温小红

  【摘要】 目的 比较国产麻醉深度监测(Ai,ConViewYY-105型)和脑电双频指数(bispectral
index,BIS)监测在腹腔镜手术中的一致性。方法 择期腹腔镜手术25例,男9例,女16例,年龄20
~50岁,ASAⅠ或Ⅱ级,每例患者均同时监测Ai指数和BIS指数,常规麻醉诱导插管,术中以静-吸
复合麻醉维持。记录诱导前、插管成功即刻、插管后5min、气腹完成即刻、拔管前即刻、拔管后5min
的BIS指数和Ai指数,采用Bland-Altman一致性分析两个指数。结果 Bland-Altman一致性分析

结果显示,仅插管完成即刻 Ai指数和BIS值差值均数差异较大为-17.3,其余时点仅1例(4%)在
一致性范围外。结论 国产麻醉深度监测仪和BIS监测一致性较好,均能客观反映患者实时麻醉

深度。
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【Abstract】 Objective TocomparethedifferencebetweenthedomesticmonitorofAi(type
specificationofConViewYY-105)andbispectralindex(BIS)indepthofanesthesiaofthesamepa-
tient.Methods Twenty-fivepatientswhoperformedelectivelaparoscopicsurgeries,9males,16fe-
males,aged20-50years,fallingintoASAphysicalstatusⅠorⅡ,weremonitoredAiindexandthe
BISafterreceivingintravenousandinhalingendothrachealintubationgeneralanesthesia,Aiindexand
BISwererecorded beforeinduction,uponcompletionofintubation,5 minafterintubation,
completionofpneumoperitoneum,beforeextubationand5minafterextubation.Results Bland-Alt-
mananalysisshowedthatthemeanthedifferencebetweenAiandBISatcompletingtheintubation
was-17.3,only1case(4%)felloutsidetheconsistency;therewasagoodcorrelationbetweenthe
AiindexandtheBISvalue.Conclusion TheAiindexofdomesticanesthesiadepthmonitorisingood
agreementwithBIS,andcanreflectthedepthofanesthesiajustasBIS.
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  全麻是目前临床使用最为广泛的麻醉方式,但
多种全身麻醉药物的复合使用,给全麻深度的判断

带来了一定难度[1],术中知晓发生的潜在危险难于

完全避免[2]。因而便捷有效监测全麻患者的麻醉

(或镇静)深度并相应指导围术期全麻药的应用是

近年来麻醉工作者关注的热点[3]。脑电双频指数

(bispectralindex,BIS)能较好地监测大脑皮层的功

能状态及其变化,被认为是现阶段评估意识状态

(包括镇静深度)最为敏感、准确的客观指标[4-7]。但

由于其系进口产品,且需配专用的高值耗材,因而

限制其临床普及使用。Ai指数是一种新的麻醉深

度监测指标,由浙江普可医疗科技有限公司联合浙

江大学和众多麻醉学专家历时6年(2008—2014
年)研发,2014年通过国家药监局产品注册,2016
年开始进入临床应用,该产品系第一款国产麻醉深

度监测仪,具有完全自主知识产权。本研究旨在比

较Ai指数和BIS值在全麻腹腔镜胆囊切除手术中

麻醉深度监测的一致性,为临床应用提供参考。

资料与方法

一般资料 本研究经医院伦理委员会讨论通

过(2018科研医伦审第131-01号),所有患者术前

均签署知情同意书。择期腹腔镜胆囊切除手术患
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者,性别不限,年龄20~50岁,ASAⅠ或Ⅱ级,心肺

功能正常,无长期服药史,无精神异常。全部患者

术前均不给镇痛镇静药物。
麻醉方法 患者入室后开放静脉,常规心电和

无创血压监测,同时使用国产麻醉深度监测仪(con-
ViewYY-105,浙江普可医疗科技有限公司)和BIS
(aspectmedicalsystems,美国)监测仪监测患者的

麻醉深度即Ai指数或BIS指数。监测电极按照说

明书规范粘贴,国产麻醉深度监测仪电极置于患者

左太阳穴处和前额处;BIS电极置于患者右侧太阳穴

处和前额处,两电极片互不接触干扰,粘贴前均用酒

精擦拭皮肤减少阻抗。麻醉诱导静注咪达唑仑2
mg、芬太尼4μg/kg、丙泊酚1.5mg/kg、罗库溴铵

0.6mg/kg,插管后静注丙泊酚5~8mg·kg-1·h-1

和瑞芬太尼0.1μg·kg-1·min-1,吸入1%~2%七

氟醚,术中间断按需追加顺式阿曲库铵维持麻醉与

肌松,以BIS值40~50为标准维持患者的麻醉深

度,Ai监测仪背对麻醉科医师,由专人(非研究小组

人员)负责记录Ai指数,手术结束缝皮时停药至正

常苏醒拔管。本组患者由同一组麻醉科医师和手

术医师完成。

表1 患者术中Ai指数和BIS指数的变化(􀭵x±s,n=25)

指标 诱导前 插管成功即刻 插管后5min 气腹完成即刻 拔管前即刻 拔管后5min

Ai 92.7±4.7 48.8±12.2 50.5±8.0 51.4±7.5 84.4±7.6 86.0±9.7

BIS 95.4±4.1 31.4±10.1 45.6±10.2 46.1±8.5 80.8±4.8 83.3±6.5

观察指标 记录诱导前、插管成功即刻、插管

后5min、气腹完成即刻、拔管前即刻、拔管后5min
的BIS指数和Ai指数。记录手术时间及丙泊酚和

瑞芬太尼总用量。
统计分析 采用SPSS17.0统计软件进行分

析。正态分布计量资料以均数±标准差(􀭺x±s)表
示。采用Bland-Altman一致性分析评价Ai指数和

BIS指数的一致性。P<0.05为 差 异 有 统 计 学

意义。

结  果

本研究共纳入患者25例,男9例,女16例,年
龄(43.5±4.0)岁,体重(66.9±4.0)kg,术中气腹

时间(56.2±11.0)min,麻醉时间(62.3±10.0)

min,苏醒时间(21.5±2.4)min。

Ai指数和BIS值在诱导前基础值相似,均位于

90~100清醒区间段,但Ai值较BIS值低2.7;诱导

后至插管成功这一时间段Ai值与BIS值变化两者

的趋势相同,两者均在适宜麻醉深度区间(40~
60),但同一时点Ai值均稍高于BIS值;而插管后5
min到拔管后5min两者无明显差别(表1)。

Bland-Altman作图分析Ai指数和BIS值一致

性,结果显示两种测量方法的标准偏差分别为:诱
导前(4.7±11.6);插管成功即刻(-17.3±24.9);
插管后5min(-4.9±21.5);气腹完成即刻(-5.3
±15.3);拔管前即刻(-3.6±11.4);拔管后5min
(-2.8±14.4)。除插管成功即刻Ai指数和BIS值

差值均数较大为-17.3,一致性程度较低;其余时

点仅4%(1/25)在一致性范围外,符合性良好,这种

相差幅度在临床上可接受,因此认为Ai指数和BIS
值间变化趋势类似有良好的相关性,两种方法测量

的结果具有较好的一致性(图1—6)。

讨  论

已知全麻药物会对大脑神经元突触间神经递

质的传递产生影响,表现为对大脑神经元的发放活

动产生抑制,进而改变神经元电活动[8]。脑电图

(electroencephalogram,EEG )作为大脑神经元电

活动直接反应,可用于评价麻醉深度[5]。在不同的

麻醉状态下EEG有比较明显的变化,因此,EEG可

以用来评估被测者的意识状态[4]。临床常用的麻醉

深度监测指标多是脑电信号的数量化指标[6,9]。目

前临床麻醉深度监测常用指标有BIS,患者状态指

数(PSI),听觉诱发电位(AEPindex),熵指数(反应

熵RE和状态熵SE)等。BIS值是美国柯惠医疗推

出的BISTM监护系统中代表镇静/麻醉深度的一

个量化指标,将麻醉过程中的脑电信号归一为0~
100(其中0表示无脑电信号,100表示清醒)的无量

纲值,用于表示麻醉深度[10],相对于监测麻醉深度

的其他指标,BIS值应用与研究较为深入,因此目前

涉及麻醉深度监测设备、新的指标等研究多与BIS
值作对照以说明设备研发或研究方法的准确性与

合理性[11-12]。国产 ConViewYY-105麻醉深度监

测仪的Ai指数是以频率、时域、复杂度等多个指标

为基础,采用多变量统计方法来对脑电波进行从清
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醒到最深程度麻醉进行量化。Ai指数的范围是0~
100,其值越低说明麻醉程度越深,0表示最深程度

麻醉。

图1 诱导前Bland-Altman分析图

图2 插管成功即刻Bland-Altman分析图

图3 插管后5minBland-Altman分析图

腹腔镜胆囊切除手术因其创伤小、视野清晰、
操作时间短、术后恢复快等优点,逐渐成为胆囊切

除术的首选方式[13],因此本研究均采用腹腔镜手术

便于数据采集,并采用同一患者同步监测Ai指数和

BIS值的方法,排除了不同患者对药物反应不同的

差异,从而可同步观察Ai指数相对于BIS值的敏感

度、精准度和变化趋势。

图4 气腹完成即刻Bland-Altman分析图

图5 拔管前即刻Bland-Altman分析图

图6 拔管后5minBland-Altman分析图

就敏感度而言,本临床研究结果发现,在全麻

诱导到插管成功即刻这一时间段,Ai指数变化较

BIS值变化响应更为迅速,Ai指数常常在BIS值变

化前10~15s就有响应,特别是丙泊酚注射液静注

前后可明显监测到Ai指数瞬间大幅降低,真实反映

出患者意识突然消失的瞬时脑电状态,而BIS值变

化相对比较平缓滞后。Bland-Altman分析Ai指数

和BIS值一致性也显示插管成功即刻 Ai指数和

BIS值差值均数较大为-17.3,一致性程度较低,但
尚在临床接受范围。在插管后5min到苏醒拔管这
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一时间段,两者麻醉深度监测值均相对稳定,均能

准确地反应当前麻醉深度。Bland-Altman分析显

示这一时间段 Ai指数和BIS值有较好的一致性。
同时还发现在苏醒过程中,Ai指数与BIS值间存在

差异,如患者睁眼,此时Ai显示90以上,但BIS还

在70上下。以上差异可能是两个机器的计算方式

不同,且在制造过程中所做的临床试验人群也有区

别,国产Ai指数数据库参数来源亚裔人群,符合国

人脑电信号特征,参数敏感性高,针对性强,特异性

好,而BIS值数据库来源于欧美地区人群,同亚裔人

群的兼容性有一定差距,所以两者的麻醉深度区间

代表的数值可能有差异,本研究发现两者相差约在

10左右。有研究发现丙泊酚致意识消失时白人与

国人BIS平均值分别为70.9和57.9[14],本研究与

其一致,进一步说明国产ConView麻醉深度监测仪

更适合国人监测。此外,本研究还观察到在术者使

用电刀时,Ai指数和EEG波形基本稳定,无明显失

真现象,可能与其采用无屏蔽技术功能,电刀状态

确认等技术有关,可有效滤除干扰信号。
综上所述,国产麻醉深度监测仪和BIS监测均

能客观反映患者实时麻醉深度。相对进口BIS监测

仪而言,国产麻醉深度监测仪填补了国产同类设备

的空白,且售价和耗材便宜,有利于基层医院对麻

醉深度监测的普及,可从根本上做到个体化麻醉诱

导和维持,预防术中知晓,避免苏醒延迟等全麻严

重并发症。
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