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摘 要 目的：探讨临床应用碘比醇注射液致药品不良反应（ADR）发生的特点及规律，为临床合理用药提供参考。方法：采用回

顾性研究方法，收集2015年7月－2016年7月在我院应用碘比醇注射液出现ADR的72例患者的相关信息，按照年龄、性别、原患

疾病、ADR累及器官/系统及临床表现、关联性评价及等级、出现时间、转归情况等进行统计分析。结果：72例ADR患者中女性为

男性的 2倍，年龄集中在 50～80岁（80.56％）；ADR 累及器官/系统以皮肤及其附件所占比例最高（30.57％），其次为全身性反应

（22.93％）和循环系统（21.66％）；ADR多在用药后20 min内发生（38.89％）。ADR转归方面，痊愈占58.33％，好转占41.67％。结

论：碘比醇注射液临床应用过程中，应详细了解患者的病情、病史及各项检查结果，告知患者可能出现的过敏症状，并做好急救

准备。

关键词 碘比醇注射液；药品不良反应；合理用药

Analysis of 72 Cases of ADR Induced by Iobitridol Injection in Our Hospital

LI Ning，MA Manling（Dept. of Pharmacy，the First Affiliated Hospital of Harbin Medical University，Harbin

150001，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the characteristics and regularity of ADR induced by Iobitridol injection，and to pro-

vide reference for clinical drug use. METHODS：In retrospective study，the information of 72 patients suffering from ADR induced

by Iobitridol injection were collected from our hospital during Jul. 2015 to Jul. 2016，and then statistical analysis was conducted in

respects of age，gender，primary disease，organs/system involved in ADR，clinical manifestations，relationship evaluation and de-

gree，occurrence time，outcomes，etc. RESULTS：Among 72 cases of ADR，the number of female was about twice of that in

male. The age mainly distributed in the range of 50 to 80 years old（80.56％）. ADR mainly occurred in skin and its appendants

（30.57％），followed by systemic reactions（22.93％）and circulatory system（21.66％）. ADR occurred within 20 min after medica-

tion（38.89％）. 58.33％ of ADR patients were cured，and 41.67％ were recovered. CONCLUSIONS：During the application of Io-

bitridol injection，a detailed understanding should be obtained about the patient’s condition，medical history and the results of the

examinations. Medical staff should inform the patient of the possible allergic symptoms，and do a good emergency preparation.

KEYWORDS Iobitridol injection；Adverse drug reaction；Rational drug use
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碘比醇注射液（Iobitridol injection，商品名：三代显）

是一种非离子型含碘造影剂，广泛应用于临床影像诊

断，包括尿路及血管造影、头颅及全身计算机断层扫描、

静脉数字减影血管造影等。碘比醇注射液的患者耐受

性、药品不良反应（ADR）和显影质量均较传统离子型含

碘造影剂优越[1-2]。随着碘比醇注射液在临床的广泛使

用，其 ADR 也逐渐得到人们重视，碘比醇注射液所致

ADR多数情况下较轻微，但其严重的ADR可导致休克

甚至死亡[3]。有文献报道碘比醇注射液致低钠血症诱发

癫痫持续状态的个案[4]。因此，临床应重视其ADR的发

生。本文回顾性分析了我院 2015年 7月－2016年 7月

发生的碘比醇注射液致ADR的情况，旨在为碘比醇注

射液的安全使用提供参考。

1 资料与方法

1.1 资料来源

查阅 2015年 7月－2016年 7月我院上报至国家

ADR 监测中心并通过审核的碘比醇注射液致 ADR 报

告，将关联性评价为肯定有关、很可能有关、可能有关的

72例ADR纳入本次分析。

1.2 方法

将查阅到的碘比醇注射液引发的 ADR 汇总，按患

者年龄、性别、原患疾病、ADR累及器官/系统及临床表

现、关联性评价及等级、出现时间、转归情况等进行统计

分析。

2 结果

2.1 患者一般情况

72例使用碘比醇注射液引发ADR的患者中，男性

24例，女性 48例；年龄 22～81岁，平均年龄（60.69±

11.79）岁。发生ADR患者的年龄及性别分布见表1。

表1 发生ADR患者的年龄及性别分布

Tab 1 Distribution of patients’age and gender in ADR

cases

年龄，岁
≤30

31～40

41～50

51～60

61～70

71～80

≥81

合计，例
构成比，％

男性，例
0

1

6

8

3

6

0

24

33.33

女性，例
2

1

3

11

13

17

1

48

66.67

合计，例
2

2

9

19

16

23

1

72

100

构成比，％
2.78

2.78

12.50

26.39

22.22

31.94

1.39

100.

2.2 患者原患疾病情况

发生 ADR 的 72例患者原患疾病为冠心病的有 49

例，占比最高（68.06％），其次是脑梗死 8例，心肌梗死、

糖尿病各3例，乙型肝炎、高血压各2例，慢性肾衰竭、泌

尿道感染、多发性大动脉炎、颅内损伤、心绞痛各 1例。

患者既往史中，吸烟史14例，饮酒史4例，肝病史2例，肾

病史1例，磺胺类药物过敏史1例，其余51例记录不详。

2.3 ADR累及器官/系统及临床表现

碘比醇注射液致ADR累及器官/系统依次为：皮肤

及其附件（30.57％）、全身性反应（22.93％）、循环系统

（21.66％）、呼吸系统（15.92％）、消化系统（6.37％）和神

经系统（2.55％）；临床表现以过敏样反应、局部红肿热

痛、皮疹、面色潮红、呼吸急促等最为常见，详见表 2

（注：由于 1例ADR可同时累及多个器官/系统，故合计

例次＞ADR例数）。

表2 碘比醇注射液致ADR累及器官/系统及临床表现

Tab 2 Systems or organs involved in ADR induced by

Iobitridol injection and clinical manifestations

累及器官/系统
皮肤及其附件

全身性反应
循环系统

呼吸系统
消化系统
神经系统
合计

例次
48

36

34

25

10

4

157

构成比，％
30.57

22.93

21.66

15.92

6.37

2.55

100.

临床表现（例次）

局部红肿热痛（16）、皮疹（15）、瘙痒（10）、小
丘疹（5）、皮肤黏膜苍白（2）

过敏样反应（24）、发热（11）、高热（1）

面色潮红（15）、血压升高/下降（10）、心率加
快（6）、四肢湿冷（2）、心悸（1）

呼吸急促（15）、呼吸困难（6）、胸闷（4）

恶心（6）、呕吐（4）

头晕（2）、头痛（1）、意识障碍（1）

2.4 ADR关联性评价及等级

根据国家《药品不良反应报告和监测管理办法》[5]，

ADR关联性分为与用药肯定有关、很可能有关、可能有

关、可能无关、待评价和无法评价6级。72例ADR中，肯

定有关 17例（23.61％），很可能有关 15例（20.83％），可

能有关 40例（55.56％）。按照《药品不良反应报告和监

测 管 理 办 法》[5] 中 ADR 分 类 ，一 般 的 ADR 10 例

（13.89％），新的一般的 ADR 55例（76.39％），严重的

ADR 7例（9.72％），新的严重的ADR 0例。

2.5 ADR出现时间及转归情况

碘比醇注射液致 ADR 出现时间分布较分散，试敏

后、用药中、用药后均有ADR出现，最快在用药后1 min

之内出现ADR，最慢的 1例患者于用药后 5 h左右出现

ADR，详见表3。

ADR 转归情况，治愈 42 例（58.33％），好转 30 例

（41.67％），所有患者ADR转归良好，无治疗相关性死亡

发生。

2.6 停药/减量后ADR变化及再次使用ADR出现情况

出现 ADR 的 72 例患者中 ，停药/减量后 70 例

（97.22％）患者ADR症状均有不同程度减轻，1例症状未

缓解，1例未明确记录。出现ADR后，40例患者没有再

次使用该药物，再次使用碘比醇注射液的 32例患者中，

出现相同反应的有27例（84.38％），未出现相同反应的5

例（15.63％）。

3 讨论

3.1 ADR与患者的年龄与性别
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72例发生ADR的患者从年龄分布来看，以 51～80

岁为多（80.56％），与相关文献报道的年龄段相符 [6]，这

说明随着年龄的增长，生理机能逐渐减退，药物代谢减

慢，易发生药物蓄积，致使ADR发生率较高，提示临床

应根据个体差异按药效学、药动学的特点谨慎用药 [7]。

女性患者ADR例数为男性的2倍。发生ADR患者年龄

及性别分布特点提示，医护人员要特别注意中老年及女

性患者ADR的发生。

3.2 ADR发生时间分析

72例出现ADR的患者中，ADR发生时间最快的在

用药后 1 min之内，最慢为用药 5 h后，用药后 20 min内

发生ADR的情况最多（38.89％）。说明碘比醇注射液所

致ADR以速发型为主。因此，医护人员应重点观察用

药后20 min 内的临床反应，如发现异常，应立即停药，并

采取积极处理措施，以减少ADR的发生。同时，对用药

后较长时间才出现的ADR也要引起足够的重视。对于

ADR在试敏后、用药中、用药后均出现的情况，笔者分析

认为有如下原因：（1）药品说明书指出，含碘造影剂的

ADR 是不可预知的，但通常发生在有过敏史的患者身

上，如风疹、哮喘、花粉热、湿疹、食物或药物过敏史和特

殊敏感史。然而碘试验或同时做的其他试验并不能检

测出这些ADR发生风险。这导致一部分不清楚自己过

敏史的患者，以及少数在试敏环节无过敏症状的患者，

在用药中或用药后出现ADR。（2）药品说明书中未对药

敏试验作出明确要求，所以不排除一些因为患者本人或

家属确定无相关过敏史，且体格状况良好，而未进行药

敏试验，但在用药中或用药后出现ADR的情况。

3.3 ADR累及器官/系统及临床表现分析

碘比醇注射液致ADR可累及多个器官/系统，主要

以皮肤及其附件损害、全身性反应、循环系统和呼吸系

统为主。我院 72例ADR根据累及器官/系统以及ADR

严重程度，给予了相应处理。症状较轻的患者，嘱以卧

床休息，多饮水，患者ADR症状得到自行缓解；对于较

严重的过敏反应，给予静脉注射地塞米松、口服氯雷他

定等，并加强护理；出现恶心、呕吐的患者，给予甲氧氯

普胺片、兰索拉唑等；胸闷、呼吸困难的患者给予吸氧处

理；较轻的皮肤瘙痒、局部红肿患者给予维生素C注射

液或葡萄糖酸钙注射液缓解。1例 75岁的女性患者出

现了较为严重的ADR，患者用药1 h后出现头晕头痛、面

部潮红、高温、意识障碍，发现后立即给予脱敏、降温、降

压、镇静处理，抢救 1 h 后症状缓解，次日体温仍高达

38 ℃，给予物理降温、脱敏处理，半日后症状缓解。为降

低ADR发生率，检查前应详细了解患者的病情、病史及

各项检查结果，告知患者及其家属行此项检查的必要性

及可能出现的过敏症状，做好交代工作，消除患者紧张

情绪，解除心理压力[8]。同时，检查室内应常规备有急救

设备与急救药品，并进行定期检查，确保治疗药物处于

保质期内，所有设备的功能正常。医护人员应熟知如何

治疗和抢救患者，必要时启动应急系统，迅速求助相关

科室[9]。

临床使用碘比醇注射液时，建议医护人员用药过程

中密切监测ADR的发生，一旦发生ADR应立即停药，给

予对症处理，确保其临床用药安全。
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表3 ADR出现时间分布

Tab 3 Distribution of occurrence time of ADR

出现阶段

试敏后

用药中

用药后

出现时间

＜1 min

1～10 min

＞10～20 min

1～10 min

＞10～20 min

＞20～30 min

＞30 min

例数

5

24

2

5

20

8

4

4

构成比，％

6.94

33.33

2.78

6.94

27.78

11.11

5.56

5.56

合计，％

43.06

6.94

50.00
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