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Ｐａｒｅｔｏ分析法用于碘造影剂不良反应分析效果评价

刘宏明，吴奇华，王 建△

（重庆医科大学附属南川人民医院，重庆 ４０８４００）
摘要：目的 探讨使用碘造影剂（ＩＣＭ）所致药品不良反应（ＡＤＲ）的特点及相关规律，为其临床合理使用提供参考。方法 收集医院

２０１１年至２０１８年通过网络上报至国家药品不良反应中心的 ＩＣＭＡＤＲ１６６例，采用 Ｐａｒｅｔｏ分析法分析患者年龄及性别、造影目的、造

影剂类型、ＡＤＲ报告类型、ＡＤＲ累及器官／系统及转归情况等。结果 患者年龄 ４１岁以上（７６．５０％），造影目的为用于增强 ＣＴ
（６１．４５％），使用碘佛醇注射液（５８．４３％），ＡＤＲ类型为已知一般（７４．７０％），累及皮肤及其附件和消化系统（７８．３１％），发生ＡＤＲ后好转
（７５．３０％）等为Ａ类牗主要牘因素。结论 临床医师、药师应了解中成药碘造影剂的ＡＤＲ和规律，应用时加强监测，确保临床用药安全、有效。

关键词：Ｐａｒｅｔｏ分析法；碘造影剂；药品不良反应；合理用药
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造影目的

增强ＣＴ
冠状动脉介入诊疗

脑血管造影

静脉肾盂造影

肾动脉造影

肿瘤介入治疗

肝动脉造影

例数

１０２
３５
１１
７
５
４
２

因素类型

Ａ
Ｂ
Ｃ
Ｃ
Ｃ
Ｃ
Ｃ

ＡＤＲ类型
已知一般

新的一般

已知严重

新的严重

例数

１２４
３３
７
２

构成比（％）

７４．７０
１９．８８
４．２２
１．２０

累计构成比（％）

７４．７０
９４．５８
９８．８０
１００．００

因素类型

Ａ
Ｃ
Ｃ
Ｃ

累及器官 ／系统
皮肤及其附件

消化系统

心血管系统

呼吸系统

肾脏系统

全身性损害

其他

临床表现

皮疹、皮痒及皮肤潮红

恶心、轻度呕吐

心律失常、血压低

呼吸困难

肾功能受损

过敏性休克、寒战

头痛、精神异常

例数

９５
３５
１１
８
７
６
４

构成比（％）

５７．２３
２１．０８
６．６３
４．８２
４．２２
３．６１
２．４１

累计构成比（％）

５７．２３
７８．３１
８４．９４
８９．７６
９３．９８
９７．５９
１００．００

因素类型

Ａ
Ａ
Ｂ
Ｂ
Ｃ
Ｃ
Ｃ

临床转归

好转

治愈

未好转

不详

例数

１２５
３５
４
２

构成比牗％牘

７５．３０
２１．０８
２．４１
１．２１

累计构成比牗％牘

７５．３０
９６．３８
９８．７９
１００．００

因素类型

Ａ
Ｃ
Ｃ
Ｃ

年龄

≥６１岁

５１～６０岁

４１～５０岁

３１～４０岁

２１～３０岁

≤２０岁

性别犤男 ／女，例（％）犦

３５（２１．０８）／３２（１９．２８）

１８（１０．８４）／１６（９．６４）

１１（６．６３）／１５（９．０４）

１１（６．６３）／１０（６．０２）

５（３．０１）／９（５．４２）

２（１．２０）／２（１．２０）

占比（％）

４０．３６
２０．４８
１５．６６
１２．６５
８．４３
２．４１

累计构成比（％）

４０．３６
６０．８４
７６．５０
８９．１５
９７．５８
１００．００

因素类型

Ａ
Ａ
Ａ
Ｂ
Ｃ
Ｃ
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表２ ＩＣＭ造影目的与因素类型（例）

表３ ＡＤＲ报告类型（ｎ＝１６６）

表４ ＡＤＲ累及器官／系统及临床表现（ｎ＝１１６）

表５ ＡＤＲ转归（ｎ＝１６６）

造影剂是为了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，常用的包括硫酸钡及含

碘造影剂（ＩＣＭ）。ＩＣＭ目前广泛应用于血管造影、影像
诊断及介入治疗等领域，据统计，每年全世界使用

ＩＣＭ超过７５００万人次犤１－２犦。注射ＩＣＭ通常是安全的，但
近年来 ＩＣＭ相关药品不良反应（ＡＤＲ）时有发生。本研
究中采用 Ｐａｒｅｔｏ分析法回顾性分析 ２０１１年至 ２０１８年
医院使用 ＩＣＭ发生的 １６６例 ＡＤＲ，探讨 ＩＣＭ所致ＡＤＲ
的规律与特点。现报道如下。

１ 资料与方法

收集医院 ２０１１年至 ２０１８年通过网络上报至国家
药品不良反应监测中心的 ＩＣＭＡＤＲ１６６例，应用 Ｅｘｃｅｌ
软件将患者的年龄、性别、ＩＣＭ使用情况、ＡＤＲ类型、
ＡＤＲ累及系统／器官等进行分类统计，采用Ｐａｒｅｔｏ分析
法分析。累计构成比在 ０％～８０％的因素，为 Ａ类牗主
要牘因素；累计构成比在８１％～９０％的因素，为Ｂ类牗次
要牘因素；累计构成比在 ９１％～１００％的因素，为 Ｃ类
牗一般牘因素。ＡＤＲ报告类型分为已知一般、已知严重、
新的一般及新的严重。

２ 结果

２．１ 患者年龄与性别分布
年龄分布，４１岁以上为 Ａ类因素牗占 ７６．５１％牘，

６１岁及以上为 ＩＣＭ发生 ＡＤＲ高发群体牗占４０．３６％牘；
性别分布中，男４９．４０％，女５０．６０％。详见表１。

２．２ 造影目的与造影剂类型
造影目的，增强ＣＴ为Ａ类因素牗占６１．４５％牘；冠状

动脉介入诊断和治疗为Ｂ类因素牗占２１．０８％牘，其他均
为 Ｃ类因素。详见表 ２。造影剂类型，发生 ＡＤＲ最多的
ＩＣＭ是碘佛醇注射液牗９７例，Ａ类因素牘，其次为碘帕醇
注射液（４３例，Ｂ类因素）及碘海醇注射液（２６例，Ｃ类
因素）。

２．３ ＡＤＲ报告类型
已知一般的 ＡＤＲ为 Ａ类因素，其他均为 Ｃ类因

素。详见表３。

２．４ ＡＤＲ累及器官／系统及临床表现
ＡＤＲ累及皮肤及其附件、消化系统的例数牗共 １３０

例，７８．３１％牘最多，为 Ａ类因素，累及心血管系统及呼
吸系统为 Ｂ类因素；累及肾脏系统、全身性损害及其他
为Ｃ类因素。详见表４。

２．５ ＡＤＲ转归
好转为Ａ类因素，其他均为Ｃ类因素。详见表５。

表１ ＡＤＲ患者年龄及性别分布（ｎ＝１６６）
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３ 讨论

Ｐａｒｅｔｏ分析法，以２０％的起因阐述８０％的结果牗即
８０／２０原则牘，是资源分布的一种状态，任何群体中，不
重要的因子占多数，而重要的因子占少数，故掌握具有

重要性的少数因子，就能控制全局；该分析法的意义在

于从大量数据中找出主要因素，分析其主要矛盾犤３－６犦。

ＩＣＭ的贮存应符合一定条件，如碘海醇应避光，密
闭保存；碘帕醇在３０℃以下避光保存，用前打开药液，
未用完的药液必须丢弃，若瓶内有结晶则不能使用；此

外，ＩＣＭ可能与含铜的金属表面发生反应，使用时应注
意避免直接接触该类金属表面的仪器。ＡＤＲ的临床观
察，使用 ＩＣＭ后发生的 ＡＤＲ包括速发型 ＡＤＲ和迟发
型 ＡＤＲ；使用 ＩＣＭ后，由于 ９０％的 ＡＤＲ发生在３０ｍｉｎ
内，则患者需留置观察至少 ３０ｍｉｎ；少数高危患者应留
置观察更长时间，累计出现皮肤异常和心血管系统紊

乱的延迟反应在极少数情况下仍可能发生，如症状严

重应在重症监护室（ＩＣＵ）观察治疗 犤７犦。另有文献报

道，含碘造影剂ＡＤＲ发生率约为６．６％，临床使用时应
密切关注犤８犦。

本研究结果显示，ＩＣＭ的 ＡＤＲ发生率女性高于男
性，年龄分布中４１岁以上为Ａ类因素，尤其是６１岁以
上是ＩＣＭ发生ＡＤＲ的高发群体，可能与老年患者血管
内皮功能受损对 ＩＣＭ的敏感性增加有关，尤其易发生
ＩＣＭ相关性肾病；ＩＣＭ的ＡＤＲ发生还与抗原抗体反应、
细胞介质的释放、体内激活系统、胆碱能作用、神经因素

及药物的高渗透性、电荷、黏滞性引起局部反应等有关。

故临床应用时应加强对老年患者的重点监护。ＩＣＭ发生
ＡＤＲ最多的临床用途为用于增强 ＣＴ，品种为碘佛醇注
射液，这可能与医院碘佛醇使用数量多有关。ＡＤＲ报告
中“已知一般”类型居多，为Ａ类因素，这和ＩＣＭ说明书
记载发生一般ＡＤＲ的发生率相符，也和文献犤９－１１犦报
道相一致。ＡＤＲ报告中累及器官 ／系统占 Ａ类因素为
“皮肤及其附件”“消化系统”，这和文献犤１２－１３犦报道基
本一致，提示应更加重视该两项系统 ／器官出现的异
常表现；但仍有发生 ＩＣＭ相关性肾病的报告，高危人
群术前 ２４～４８ｈ应停用肾毒性药物、术前检查血肌酐
水平及评估肾小球滤过率（ＧＦＲ）及水化治疗防治 ＩＣＭ
相关性肾病；一旦发生ＩＣＭ过敏性休克，应立即停止注
射及时抢救犤１４犦。临床转归中“好转”为 Ａ类因素，说明

ＩＣＭ发生的 ＡＤＲ
普遍未带来明显

后遗症。

通 过 应 用

Ｐａｒｅｔｏ分析法，可
从大量数据中找

出 ＩＣＭＡＤＲ的主要年龄特征、类型、主要累及器官 ／系
统及发生 ＡＤＲ的转归等基本情况，为合理、安全使用
ＩＣＭ提供参考。药师建议，应严格按说明书存放和使用
ＩＣＭ，如用前加温至３７℃，用前４ｈ至用后２４ｈ内对患
者给予水化；对过敏体质、严重肾功能不全、哮喘病史、

既往对 ＩＣＭ有严重过敏反应及甲状腺功能亢进患者
禁用；加强对既往疾病牗如有无肾脏疾病、肾脏手术、
糖尿病、高血压、痛风牘用药史及近期是否服用肾毒性
药物或其他影响 ＧＦＲ的药物等情况的询问 犤１４犦；医务

人员应熟练掌握 ＩＣＭ的适应证、禁忌证及使用注意事
项，配备相关抢救设备及药品，加强发生 ＡＤＲ后处置
流程的培训；建议生产企业及时更新产品说明书，完善

禁忌、警告、注意事项等安全性内容，加强相关医疗机构

关于 ＩＣＭ安全性问题的宣讲工作，降低严重不良后果
的发生。
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