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@A@例对比剂致药品不良反应报告分析及探讨
王!莹!!芦!梦!陈星伟!丁!征!郑英丽"中国医学科学院阜外医院药剂科!北京!$###=C$
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摘!要!目的!了解及评价对比剂相关药品不良反应"’.&5205.2)325’R*+,-%EGD#发生特点及规律%并提出防治措施%为临床对比
剂的安全使用提供参考$ 方法!回顾性总结和分析 "#$#,"#$@年中国医学科学院阜外医院"以下简称(我院)#进行影像学检查
时使用对比剂发生 EGD的报告$ 结果!"#$#,"#$@ 年我院共上报 EGD报告 $ "AC 例%其中对比剂致 EGD报告 @A@ 例"占
B@J"BV#%涉及对比剂 A个品种%均为非离子型碘对比剂’EGD报告数排序居前 = 位的对比剂分别为碘普罗胺&碘海醇和碘克沙
醇’对比剂致EGD以过敏反应为主%主要表现为皮疹&瘙痒&荨麻疹&面部潮红及口眼肿胀等$ 结论!对比剂在我院临床使用的安
全性总体良好’用药过程中应密切观察%出现急性或严重的过敏反应时要准确识别&认真对待%做到及时正确救治%最大限度地保
障患者的生命安全$
关键词!药品不良反应’ 对比剂’ 影像学’ 合理用药
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!主管药师’ 研究方向&临床药学’ %4Y’+(&/’,L+S5c/f0+-’:R-

!!影像学检查是用于诊断和治疗的一种医疗辅助手段"影像
学技术在临床治疗中的使用频率越来越高"不仅增加了检查范
围"而且依靠影像学的特征"进一步提高了临床疾病的诊断水
平’ 对比剂是为增强影像观察效果而注入#或服用%到人体组
织或器官的化学制品"主要用于血管(体腔的显示’ 本研究对
中国医学科学院阜外医院#以下简称,我院-%上报的对比剂相
关药品不良反应#’.&5205.2)325’R*+,-"EGD%报告进行评价和
分析"旨在发现对比剂致 EGD发生的特征"并针对性地提出
预防措施及正确救治方法"为临床合理用药提供参考’

BC资料与方法
BDBC资料来源

资料来源于 "#$#0"#$@年我院临床上报的EGD报告"筛

选出对比剂致EGD报告’ 上述资料经审核后均上报北京市
EGD监测中心’
BDEC方法

按照患者性别(年龄和 EGD涉及药品(类型(临床表现(
预后及因果关系等进行统计和分析’ 根据.药品不良反应报
告和监测管理办法/#卫生部令第 @$号% )$* "EGD药物因果关
系评价包括肯定(很可能(可能(可能无关(待评价和无法评价
B级’

EC结果
"#$#0"#$@年我院临床上报 EGD报告 $ "AC 例"其中对

比剂相关EGD报告 @A@例"占 B@JB"V’
EDBC使用对比剂发生9A;患者的性别(年龄分布

@A@例使用对比剂发生 EGD的患者中"男性患者 B## 例
#占 B<J<=V%"女性患者 "A@ 例 #占 =#J#CV%"男女比例为
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"J=h$$年龄 $k@A岁"见表 $’
表 BC不同年龄段使用对比剂发生9A;患者的性别分布
(*.BCH-’$-)$3+")3.#"3&’&49A;/*"3-’"+3’$344-)-’"

*M-M)&#/+Z3"21&’")*+",-$3#,+
年龄K岁 男性K例 女性K例 合计K例 构成比KV
&"# = " A #JA@
p"#k=# C > $$ $J"@
p=#k># A@ $$ B< @J#>
p>#kA# $CC =C "$> ">J<>
pA#kB# $@# $#@ "@@ ==JAC
pB#kC# $"> C@ "#" "=JA>
pC#k@# >= $A A@ BJCB
p@# @ = $$ $J"@
合计K例 B## "A@ @A@ $##J##

EDEC对比剂致9A;涉及的药品
@A@例对比剂致 EGD共涉及 A 个品种"均为非离子型碘

对比剂"见表 "’
EDFC对比剂致9A;的临床表现

@A@例对比剂致 EGD的临床表现以过敏反应为主"主要
表现为皮疹(瘙痒(荨麻疹(面部潮红和口眼肿胀等"见表 =’

表 EC对比剂致9A;涉及的药品
(*.ECA)#M+3’6&76-$3’9A;3’$#1-$.%

1&’")*+",-$3#,+

年份
EGDK例

碘普罗胺
注射液

碘海醇
注射液

碘克沙醇
注射液

碘帕醇
注射液

碘佛醇
注射液

合计

"#$#年 < " # $ # $"
"#$$年 B > = @ $ ""
"#$"年 @ => "A "@ $ <B
"#$=年 =C == AB >$ = $C#
"#$>年 A< >" >B "> " $C=
"#$A年 >" "< =" "$ = $"C
"#$B年 => =A "" "$ # $$"
"#$C年 "B "# $> $= # C=
"#$@年 $C "> $= $C " C=
合计K例 "=@ ""= "$$ $C> $" @A@
构成比KV "CJC> "AJ<< ">JA< "#J"@ $J># $##J##

EDKC对比剂致9A;的关联性评价及等级
@A@ 例 EGD中"关联性评价为肯定的有 "=< 例 #占

"CJ@BV%"很可能 ""= 例 #占 "AJ<<V%"可能 =<B 例 #占
!!!!表 FC对比剂致9A;的临床表现

(*.FC<73’31*7,*’34-+"*"3&’+&49A;3’$#1-$.% 1&’")*+",-$3#,+

药品通用名 EGDK
例

过敏反应K例
过敏性休克
#死亡% 荨麻疹 皮疹(瘙痒 口眼肿胀 喉咙发紧 面部潮红 全身颤抖

心血管系统反应
#血压降低(
心悸%K例

消化系统反应
#恶心(呕吐(
腹泻%K例

神经系统反应
#头晕%K例

呼吸系统反应
#呼吸急促(呼吸
困难(憋气%K例

精神系统反应
#意识障碍%K例

碘普罗胺注射液 "=@ B#$% CA $== B > " $ " " > " $
碘海醇注射液 ""= >#$% C$ $#B $$ @ " = > " C A #
碘克沙醇注射液 "$$ " $# $B$ B $ "$ $ A " $ $ #
碘帕醇注射液 $C= > B $=B " $ $$ # > @ $ # #
碘佛醇注射液 $= $ # B " # # # $ $ # " #
合计 @A@ @#= $B $A $= $# $
构成比KV $##J## <=JA< $J@B $JCA $JA" $J$C #J$"

>BJ$AV%’ 按照EGD报告类型分类"一般的 EGD@"B 例#占
<BJ"CV%"严重的EGD="例#占 =JC=V%’
EDLC对比剂致9A;的出现时间及转归情况

对比剂致EGD的出现时间分布较分散"较快的为用药后
$ Y+-出现EGD"较慢的为用药后 C" 6 出现 EGD"$# Y+- 内
出现的EGD共 C"A例#占 @>JA#V%"见表 >’ EGD转归情况"
治愈 A"= 例 #占 B#J<BV%"好转 ==# 例 #占 =@J>BV%"死亡
=例#占 #J=AV%"不详 $ 例 #占 #J$"V%"未好转 $ 例 #占
#J$"V%’

表 KC对比剂致9A;的出现时间分布
(*.KCA3+")3.#"3&’&4&11#))-’1-&49A;3’$#1-$

.% 1&’")*+",-$3#,+
EGD出现时间#用药后% EGDK例 构成比KV
#k$# Y+- C"A @>JA#
p$#k"# Y+- B #JC#
p"#k=# Y+- $" $J>#
p=# Y+-至 $ 6 $" $J>#
p$k"> 6 @$ <J>>
p">k>@ 6 $< "J"$
p>@kC" 6 = #J=A
合计 @A@ $##J##

FC讨论
随着临床冠状动脉造影(介入手术(8W增强检查及磁共

振成像检查越来越多"对比剂的使用也逐年增加’ 文献报
道"目前全世界接受碘对比剂放射学检查的患者已超过
C A##万人次K年)"* ’ 本研究纳入 "#$#0"#$@年我院上报的对

比剂致EGD报告"整理相关数据"进行分析讨论’
FDBC对比剂致9A;与患者性别(年龄的关系

由表 $可以看出"使用对比剂发生 EGD的男性患者明显
多于女性患者$从年龄分布看"以pA#kB# 岁患者最多"其次
为p>#kA# 岁(pB#kC# 岁这 " 个年龄段’ 说明随着年龄的增
长"生理机能减退"药物代谢变慢"药物蓄积增加"导致EGD发

生率升高)"4=* ’ 但也与该年龄段人群进行增强8W检查及冠状

动脉介入手术量增多相符"具体原因还有待探讨’
FDEC对比剂致9A;的特点及临床表现

对比剂的增强效果与碘的浓度有关"对比剂引起的过敏反
应也与碘息息相关’ 碘本身具有抗原性而无免疫原性"进入机
体后其抗原表位与人体内白蛋白结合"在抗原4抗体间形成桥
梁从而具有免疫原性"进而与体内组织肥大细胞和嗜碱细胞的
免疫球蛋白%(免疫球蛋白 N抗体结合"使之释放组胺(激肽(
A4羟色胺和前列腺素等活性物质"导致支气管平滑肌收缩(毛
细血管通透性增加(腺体分泌增加等呼吸道(消化道(皮肤的一
系列过敏症状’ 碘对比剂发生过敏反应的机制目前还不明确"
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但其过程与&型变态反应类似"有多种炎症细胞及炎症因子参
与了其发生和发展)>* ’

目前"临床使用的对比剂已由非离子型替代了离子型’ 与
离子型相比"非离子型对比剂的结构中引入了多个羟基"改善
了其溶解性并增加了亲水性’ 非离子型对比剂不带电荷"因此
不干扰人体的电平衡$也不与钙离子发生作用"故不影响血钙
水平"从而避免了由于血清钙离子浓度变化而引起的不良反
应’ 在溶液中"非离子型对比剂具有低蛋白质结合率(低渗透
压(低化学毒性(低黏度和吸收快等优点"从而增强了组织对对
比剂的耐受性’ 虽然非离子型对比剂有很多优点"但其仍有不
良反应存在’

对比剂所致过敏反应与患者自身基础状况相关"与应用的
对比剂类型及机体易感性均有关系’ 本研究中"碘普罗胺(碘
海醇及碘克沙醇发生过敏反应的病例数占比均较高"与文献报
道相符)A4B* ’ 其次为心血管系统反应(消化系统反应及神经系
统反应"这与药物特性及临床使用量较多有关’ 碘对比剂所致
过敏大多数较轻微"呈自限性)C* $轻度过敏反应的临床表现为
皮疹(皮肤瘙痒及荨麻疹(恶心(呕吐等"与文献报道的对比剂
致过敏反应以皮肤黏膜表现最为常见相符)@4<* $中度不良反应
表现为较严重的荨麻疹(喉头水肿$重度不良反应以心血管系
统反应为主"表现为血压降低(心悸"以及神经系统反应"表现
为意识障碍’ 虽然对比剂发生轻度过敏反应较多"但重度不良
反应仍不容忽视’
FDFC高危人群与对比剂的用药安全性

高危人群包括儿童(老人(有药物过敏史者(有心脏病者和
有哮喘者等"近期使用过肾上腺素受体拮抗剂或非甾体抗炎药
的这类高危人群"其对比剂不良反应发生率是普通人群的
!!!!!

Ak$#倍"甚至更高"且高危人群与重度不良反应密切相关’
因此"对于高危人群"需减少对比剂的使用量$预先使用抗组
胺药[$ 受体阻断剂或糖皮质激素

)$#4$"* $用药前询问患者过
敏史"若患者使用对比剂后出现明显的不良反应或疑似过敏
症状"要加倍警惕"严密监护"必要时放弃检查"以免发生重
度不良反应’
FDKC对比剂致9A;出现时间

碘对比剂的EGD根据发生时间的快慢"分为急性#注射后
$ 6内发生%(迟发#注射后 $ 6至 $周内发生%和晚发不良反应
#注射 $周后发生% )$=* ’ 用药后 =# Y+-内发生的EGD为急性
不良反应"前期出现皮疹(头晕(胸闷和憋气等"其症状进展迅
速"救治难度大’ 在冠状动脉造影及介入治疗的过程中"如果
患者出现胸闷(气短(心悸(血压和心率降低等症状"容易被认
为是心肌缺血或心功能不全引发的症状"此时要认真对待"给
予吸氧(解痉等对症处理"仔细观察患者体征)$>* ’ 对比剂的迟
发型不良反应通常为轻度至中度"并且为自限性"如恶心(呕吐
和头痛等"需对症治疗’
FDLC对比剂致9A;的预防措施
=JAJ$!正确对待碘过敏试验&对于术前做碘过敏试验能否预
测过敏反应的发生".中华人民共和国药典/#"#$A 年版%没有
要求必须进行碘过敏试验’ 大样本病例研究结果也发现"做碘
过敏试验与不做碘过敏试验的患者发生严重不良反应的概率
相仿)$A* ’ 对比剂的药品说明书中注明"由于碘过敏试验不能
预测对比剂是否会发生严重或致命的反应"所以建议不进行碘
过敏试验’
=JAJ"!询问病史&进行影像学检查前要问清楚患者病史"包括
!!!! #下转第 "AB页%

#上接第 "><页%

)B* 刘亚楠"杨秀红:危重症疾病中支链氨基酸非营养代谢作用
)b*:生理科学进展""#"#"A$#=%&"$$4"$A:

)C* 吴迪"张颖"向江侠:支链氨基酸对创伤患者代谢及预后影响的
P5*’分析)b*:创伤外科杂志""#$C"$<#<%&BB"4BBA:

)@* 郑姣妮"向江侠"张颖:不同平衡氨基酸对严重腹部创伤患者术

后营养代谢及预后的影响)b*:中国药房""#$@""<#$#%&$=B>4

$=B@:

)<* 刘庆国"彭国强:高支链氨基酸肠外营养应用于重症患者的近

期疗效)b*:临床医学""#$C"=C#<%&$$>4$$A:

)$#*!陈肖"阮一"何瑶"等:精氨酸强化的肠内营养对创伤患者预后

及免疫功能影响的 P5*’分析 )b*:中国药房""#$<"=# # $#%&

$>$@4$>"=:

)$$*!李本通:不同肠内营养支持对创伤危重患者营养及免疫功能的

影响)b*:系统医学""#$@"=#$@%&""4">:

)$"*!金鑫"胡仁崇"田梦醒"等:谷氨酰胺对结直肠癌术后并发症(免

疫功能及营养状况影响的P5*’分析)b*:肿瘤代谢与营养电子

杂志""#$<"B#"%&">B4"AA::

)$=*!郭志学"宋新梅"刘博"等:HY53’4= 多不饱和脂肪酸(精氨酸和

谷氨酰胺的胃肠外营养支持治疗对肝癌患者术后效果分析
)b*:河北医药""#$<">$#B%&@>C4@A#:

)$>*!卞晓洁"杨靓靓"于冬悦"等:复方氨基酸注射液# "#EE%规

范化应用及效果分析)b*:药学与临床研究""#$A""=# >% &

>#C4>#<:

)$A*!HS’.’O" ’̂Y’a’S+O"T’+3’W"5*’(:IY7’R*,1-)*2+*+,-’(0*’*)0+-

*6552’,1qH‘qHXKqIDI4Q’05. R65Y,*652’7/)b*:],2(. bO)23

H-R,(""#$C"$A#$%&$B":

)$B*!_’6(E"%(’-3,&’- E"T’)2O"5*’(:M254*25’*Y5-*-)*2+*+,-’(0*’*)0

’-. 2’.+,*652’7/,)*R,Y5+- 7’*+5-*0c+*6 (,R’((/’.&’-R5. 65’. ’-.

-5RS R’-R520)b*"N)(1bH-R,(,3""#$C"$#"A%&B$4B=:

)$C*!中华医学会肠外肠内营养学分会:肿瘤患者营养支持指南)b*:

中华外科杂志""#$C"AA#$$%&@#$4@"<:

)$@*!中华医学会放射肿瘤治疗学分会:放疗营养规范化管理专家共

识)b*:中华放射肿瘤学杂志""#"#""<#A%&=">4==$:

)$<*!中国抗癌协会"中国抗癌协会肿瘤营养与支持治疗专业委员

会"中国抗癌协会肿瘤康复与姑息治疗专业委员会"等:化疗患

者营养治疗指南)b*:肿瘤代谢与营养电子杂志""#$B"=#=%&

$A@4$B=:

)"#*!李文武"王长之"马雪皎"等:"##>0"#$=年 AC#= 例复方氨基酸

注射液#$@EE%致不良反应K不良事件报告分析)b*:中国药房"

"#$B""C#<%&$$BB4$$B<:

#收稿日期&"#"#4#=4#>%


