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３３２６８３例ＣＴ增强检查患者非离子碘对比剂急性不良反应情况及其影响因素分析
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　　［摘要］　目的　分析真实世界中非离子碘对比剂（ｉｏｄｉｎａｔｅｄｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉｕｍ，ＩＣＭ）急性不良反应
（ａｃｕｔｅａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ，ＡＡＲｓ）的发生情况及影响因素。方法　采用回顾性病例对照研究，纳入２０１４－
２０２０年在陆军特色医学中心使用 ＩＣＭ行 ＣＴ增强检查的３３２６８３例患者，其中男性１８４４９８例，女性
１４８１８５例，年龄０～１０１（５７．９１±１４．３６）岁，根据是否发生ＡＡＲｓ分为病例组和对照组。采用单因素和多
因素Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析筛出发生ＩＣＭＡＡＲｓ的影响因素。结果　病例组９３１例（发生ＩＣＭＡＡＲｓ者），对
照组３３１７５２例（未发生ＩＣＭＡＡＲｓ者）。ＩＣＭＡＡＲｓ总发生率为０．２８％，其中轻度、中度、重度ＡＡＲｓ分
别占９３．８８％、４．８３％、１．２９％。回归分析结果显示，既往有ＩＣＭ不良反应发生史（ＯＲ＝２２．８８１，９５％ＣＩ：
１６．２３５～３２．２４６）、其他过敏史（ＯＲ＝４．４０６，９５％ＣＩ：２．３３８～８．３０３）、患有哮喘（ＯＲ＝５．６１４，９５％ＣＩ：
２．５９６～１２．１３８）与ＩＣＭＡＡＲｓ的关联强度较强（Ｐ＜０．０５），性别、来源、药物过敏史、ＩＣＭ类型和注射速
度５个危险因素和高龄、ＩＣＭ使用史、高血压病史３个保护因素（ＯＲ＝０．３９６～１．６７４）与ＩＣＭＡＡＲｓ的关
联强度较弱（Ｐ＜０．０５）。结论　ＩＣＭＡＡＲｓ发生率为０．２８％，以轻度不良反应为主。既往有ＩＣＭ不良反
应发生史、其他过敏史、哮喘是ＩＣＭＡＡＲｓ发生的主要影响因素。
　　［关键词］　 电子计算机断层扫描；碘对比剂；影响因素；急性药物不良反应；Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析；
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　　碘对比剂（ｉｏｄｉｎａｔｅｄｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉｕｍ，ＩＣＭ）是影像
检查的重要显影剂，近年来临床对影像检查的依耐性

不断增强，每年全世界使用ＩＣＭ量超过１亿次［１］。尽

管ＩＣＭ的使用给临床诊断带来诸多益处，但同时也存
在固有风险。ＩＣＭ所致不良反应在药物不良反应中排
第二位，仅次于抗癌药［２］。其中，急性不良反应（ａｃｕｔｅ
ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ，ＡＡＲｓ）占 ＩＣＭ不良反应的 ８６．４％～
９６．３％［３－４］，虽发生率为０．４２％～０．４８％［４－５］，但检查基
数大，且国内外均有发生严重 ＩＣＭＡＡＲｓ致死亡的报
道［６－７］。目前，国内未发现有 ＩＣＭＡＡＲｓ的大数据分
析报告，虽然国外有相关研究，但研究人群、研究方法

不尽相同，其研究结果是否符合我国人群特点尚不清

楚。因此，本研究回顾性收集了为期７年的数据，纳入
了随机对照试验无法纳入的人群、无法评估的暴露因

素或无法承受的结局指标［８］。拟通过对大样本真实

世界数据进行分析，反映患者医疗参与和健康状况的

真实现象，从而探寻ＩＣＭＡＡＲｓ真正的影响因素，析出
主要的危险因子，为后续进行风险预测模型的构建提

供理论依据。

１　资料与方法

１．１　研究对象
　　本研究经陆军特色医学中心伦理委员会批准
（２０２２第８０号）。纳入标准：①常规接受 ＣＴ增强，评
估符合要求的患者；②对于有风险因素但因病情诊断
的需求，临床迫切需要 ＣＴ增强的患者。排除标准：
①临床资料收集表单填写不规范；②患者意识不清，无
法准确评估病史；③绿色通道病史不详的患者；④发生
延迟不良反应者。收集 ２０１４－２０２０年 ３３４１３４例病
例，排除１４５１例，最终纳入３３２６８３例病例。
１．２　研究方法
　　采用大样本量的回顾性病例对照研究。将纳入病
例中发生急性不良反应者设为病例组，未发生不良反

应者设为对照组。ＩＣＭ相关药物不良反应分类标准：
根据ＡＣＲ（ｖ．１０．３）和ＥＳＵＲ（ｖ．１０．０）发布的标准进
行分类［９－１０］：急性（１ｈ内），延迟性（１ｈ至１周内），超
延迟性（１周以后）。严重程度：轻度（体征和症状自

限，无进展迹象），中度（体征和症状更明显，通常需要

医疗管理），严重（症状和体征通常威胁生命，如果处

理不当，可能导致永久性发病或死亡）。本研究仅对

１ｈ内发生的ＡＡＲｓ进行分析。
　　通过自行设计临床试验观察表（ＣＲＦ表）收集相
关资料，项目包括：①患者的基线特征，包括年龄、性别
和患者来源；②ＩＣＭ使用史；③ＩＣＭ信息（商业名称、注
射剂量、速度、检查部位）；④风险因素（ＩＣＭ不良反应
发生史、其他过敏史、哮喘、肿瘤放化疗、甲亢、糖尿病

需治疗、高血压、冠心病、肾功能不全、肾手术史、痛风

等既往史及基础疾病）；⑤对于发生 ＡＤＲ的患者，记
录发生的日期、发生的时间、ＩＣＭ名称、临床表现、生命
体征、治疗方式、常用药物、缓解时间和临床结局等。

　　质量控制：为了保证评估结果的准确度或一致性，
提前对护士进行培训。采用统一标准、统一方式，由专

人一对一评估、收集观察对象的资料，每天逐项检查，

有缺失项及时追溯，难以追溯者删除，以减少信息偏

倚、回忆偏倚。录入数据后双人背靠背再次与原始资

料核对，以保证数据的可信度，尽可能保证数据的准确

性和完整性。

１．３　统计学分析
　　数据分析采用 ＳＰＳＳ２６．０统计软件，分类变量以
率（％）描述。使用Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析筛选结局变量的
影响因素，以Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　ＩＣＭＡＡＲｓ的总体发生率及两组临床特征比较
　　本研究共纳入３３２６８３例患者，男性１８４４９８例，
女性１４８１８５例，年龄０～１０１（５７．９１±１４．３６）岁。其中
病例组 ９３１例，男性 ４７６例，女性 ４５５例；对照组
３３１７５２例，男性１８４０２２例，女性１４７７３０例。病例组
年龄＜７０岁８４０例，≥７０岁９１例；对照组年龄＜７０岁
２６０６８３例，≥７０岁７１０６９例。病例组门诊患者３９２例，
住院患者５３９例；对照组门诊患者１５１９７９例，住院患
者１７９７７３例。性别、年龄、患者来源两组差异有统计
学意义（Ｐ＜０．０５）。两组其他临床特征比较见表１。

８５２ 　　　　　　　　　　　　　　陆军军医大学学报，２０２３，４５（３）　　 　　　　　　ｈｔｔｐ：／／ａａｍｍｔ．ｔｍｍｕ．ｅｄｕ．ｃｎ　



表１　两组ＣＴ增强患者临床特征比较

因素　　　 例数 对照组（ｎ＝３３１７５２） 病例组（ｎ＝９３１） 统计量 Ｐ值

季度

　一季度 ６９０４０ ６８８１９ ２２１ ７．９１０ ０．０４８

　二季度 ８９０６４ ８８８０３ ２６１

　三季度 ８７８６４ ８７６３４ ２３０

　四季度 ８６７１５ ８６４９６ ２１９

性别

　男 １８４４９８ １８４０２２ ４７６ ７．０８５ ０．００８

　女 １４８１８５ １４７７３０ ４５５

年龄

　＜７０岁 ２６１５２３ ２６０６８３ ８４０ ７４．９１０ ０．０００

　≥７０岁 ７１１６０ ７１０６９ ９１

来源

　门诊 １５２３７１ １５１９７９ ３９２ ５．１３６ ０．０２３

　住院 １８０３１２ １７９７７３ ５３９

ＩＣＭ使用史

　否 １９５０５４ １９４４５２ ６０２ １５．１２３ ０．００１

　是 １３７０８３ １３６７５４ ３２９

　未知 ５４６ ５４６ ０

ＩＣＭ不良反应发生史

　否 ３３１６１９ ３３０７２８ ８９１ ７１０．７２８ ０．０００

　是 ７２９ ６８９ ４０

　未知 ３３５ ３３５ ０

特异性过敏

　否 ３３２５９０ ３３１６６０ ９３０ ０．２５４ ０．６１５

　是 ８９ ８８ １

哮喘史

　否 ３３２３２１ ３３１３９５ ９２６ １２．２６２ ０．０００

　是 ３５８ ３５３ ５

花粉热史

　否 ３３２５１７ ３３１５８８ ９２９ ２．３６９ ０．１２４

　是 １６４ １６２ ２

药物过敏史

　否 ３０７５４９ ３０６７３４ ８１５ ３２．１５８ ０．０００

　是 ２５１３４ ２５０１８ １１６

食物过敏史

　否 ３３０９８５ ３３００６４ ９２１ ４．７９１ ０．０２９

　是 １６９７ １６８７ １０

其他过敏史

　否 ３３１９５４ ３３１０３３ ９２１ ２７．５３１ ０．０００

　是 ７２７ ７１７ １０

行放化疗

　否 ３１５００５ ３１４１１３ ８９２ ２．３４７ ０．１２６

　是 １７６７８ １７６３９ ３９

肾功能不全

　否 ３３２１４１ ３３１２１１ ９３０ ０．０００ １．０００

　是 ５４２ ５４１ １

肾手术史

　否 ３３２５６４ ３３１６３３ ９３１ ０．０００ １．０００

　是 １１９ １１９ ０

９５２　ｈｔｔｐ：／／ａａｍｍｔ．ｔｍｍｕ．ｅｄｕ．ｃｎ　　 　　　　　　陆军军医大学学报，２０２３，４５（３）



续表１

因素　　 例数 对照组（ｎ＝３３１７５２） 病例组（ｎ＝９３１） 统计量 Ｐ值

糖尿病

　否 ３０２１３８ ３０１２８３ ８５５ １．１６１ ０．２８１

　是 ３０５４５ ３０４６９ ７６

使用肾毒性药物

　否 ３３２６５５ ３３１７２４ ９３１ ０．０００ １．０００

　是 ２８ ２８ ０

高血压

　否 ２５４３１０ ２５３５２４ ７８６ ３３．０４１ ０．０００

　是 ７８３７３ ７８２２８ １４５

冠心病

　否 ３１４６３３ ３１３７５８ ８７５ ０．６３２ ０．４２７

　是 １８０５０ １７９９４ ５６

心功能不全

　否 ３３１９２０ ３３１００４ ９１６ ７７．９０７ ０．０００

　是 ７６３ ７４８ １５

哮喘

　否 ３３２３１５ ３３１３９１ ９２４ ２９．１７０ ０．０００

　是 ３６８ ３６１ ７

甲亢

　否 ３３２５８９ ３３１６５８ ９３１ ０．０００ １．０００

　是 ９４ ９４ ０

痛风

　否 ３３１５９５ ３３０６６９ ９２６ ０．７００ ０．４０３

　是 １０８８ １０８３ ５

新增重症肌无力

　否 ３３２５５３ ３３１６２２ ９３１ ０．０００ １．０００

　是 １３０ １３０ ０

ＩＣＭ类型

　低渗 ２８０７１４ ２７９９６１ ７５３ ８．６６７ ０．００３

　等渗 ５１９６９ ５１７９１ １７８

ＩＣＭ注射速度

　＜５ｍＬ／ｍｉｎ ２１２４１３ ２１１８６７ ５４６ １０．９４５ ０．００１

　≥５ｍＬ／ｍｉｎ １２０２７０ １１９８８５ ３８５

ＩＣＭ注射剂量

　＜１００ｍＬ ３０７０４７ ３０６１９６ ８５１ １．０３３ ０．３０９

　≥１００ｍＬ ２５６３６ ２５５５６ ８０

　　ＩＣＭＡＡＲｓ发生率为０．２８％（９３１／３３２６８３）。根据
程度分，轻度８７４例，发生率为０．２６３％（８７４／３３２６８３），
占９３．８８％；中度４５例，发生率为０．０１４％（４５／３３２６８３），
占４．８３％；重度１２例，发生率为０．００４％（１２／３３２６８３），
占１．２９％。各型ＡＡＲｓ情况见表２。
２．２　患者ＩＣＭＡＡＲｓ的影响因素
　　以患者ＡＡＲｓ作为因变量（阴性＝０，阳性＝１），影
响因素为自变量。当影响因素为多分类变量时，采用

哑变量进行处理，并对各变量进行赋值。单因素分析

发现季度、性别、年龄、来源、ＩＣＭ使用史、ＩＣＭ不良反
应发生史、哮喘史、花粉热史、药物过敏史、食物过敏

史、其他过敏史、高血压、哮喘、对比剂类型、注射速度

差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。
　　将单因素分析中有统计学意义的变量纳入多因素
Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析。结果显示：性别、年龄、来源、ＩＣＭ
使用史、ＩＣＭ不良反应发生史、药物过敏史、其他过敏
史、高血压、哮喘、对比剂类型、注射速度是发生 ＩＣＭ
ＡＡＲｓ的影响因素，见表３。

０６２ 　　　　　　　　　　　　　　陆军军医大学学报，２０２３，４５（３）　　 　　　　　　ｈｔｔｐ：／／ａａｍｍｔ．ｔｍｍｕ．ｅｄｕ．ｃｎ　



表２　发生急性不良反应患者各型ＡＡＲｓ分布（例）

项目　　　 轻度 中度 重度

性别

　男 ４６１ １１ ４
　女 ４１３ ３４ ８
年龄

　＜７０岁 ７８９ ４１ １０
　≥７０岁 ８５ ４ ２
患者来源

　门诊 ３７３ １５ ４
　住院 ５０１ ３０ ８
ＩＣＭ使用史 ３１２ １５ ２
ＩＣＭ不良反应发生史 ３９ １ ０
特异性过敏史 １ ０ ０
哮喘史 ３ １ １
花粉热 ２ ０ ０
药物过敏史 １０８ ７ １
食物过敏史 １０ ０ ０
其他过敏史 １０ ０ ０

表３　患者急性不良反应Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析

单因素分析 多因素分析
影响因素

Ｐ值 ＯＲ（９５％ＣＩ） Ｐ值 ＯＲ（９５％ＣＩ）

一季度 ０．０４８ ０．１７１
二季度 ０．３３３ ０．９１５（０．７６５～１．０９５） ０．５５４ ０．９４７（０．７９１～１．１３４）

三季度 ０．０３２ ０．８１７（０．６７９～０．９８３） ０．０８０ ０．８４７（０．７０３～１．０２０）
四季度 ０．０１３ ０．７８８（０．６５４～０．９５１） ０．０６５ ０．８３７（０．６９３～１．０１１）
性别 ０．００８ １．１９１（１．０４７～１．３５４） ０．０２９ １．１５４（１．０１５～１．３１３）

年龄 ０．０００ ０．３６５（０．２９４～０．４５３） ０．０００ ０．３９６（０．３１６～０．４９６）
来源 ０．０２４ １．１６２（１．０２０～１．３２４） ０．００５ １．２０７（１．０５９～１．３７６）
ＩＣＭ使用史 ０．０００ ０．７７７（０．６７９～０．８８９） ０．０００ ０．７０７（０．６１４～０．８１４）

ＩＣＭ不良反应发生史 ０．０００ ２１．５４９（１５．５６３～２９．８３９） ０．０００ ２２．８８１（１６．２３５～３２．２４６）
特异性过敏 ０．１６４ ４．０５３（０．５６４～２９．１２１） － －

哮喘史 ０．０００ ５．０６９（２．０９２～１２．２８３） ０．６０３ ０．６６７（０．１４５～３．０６３）
花粉热史 ０．０３７ ４．４０７（１．０９１～１７．７９７） ０．７０３ １．３５０（０．２８８～６．３３９）
药物过敏史 ０．０００ １．７４５（１．４３６～２．１２１） ０．０００ １．６７４（１．３７５～２．０４０）

食物过敏史 ０．０１８ ２．１２４（１．１３７～３．９６９） ０．１３５ １．６２１（０．８６１～３．０５５）
其他过敏史 ０．０００ ５．０１３（２．６７７～９．３８８） ０．０００ ４．４０６（２．３３８～８．３０３）

行放化疗 ０．１２６ ０．７７９（０．５６５～１．０７３） － －

肾功能不全 ０．６７６ ０．６５８（０．０９２～４．６８７） － －

肾手术史 ０．９９７ ０．０００ － －

糖尿病 ０．７５３ １．０３８（０．８２１～１．３１３） － －

使用肾毒性药物 ０．９９８ ０．０００ － －

高血压疾病 ０．０００ ０．５９８（０．５０１～０．７１４） ０．００７ ０．７７５（０．６４４～０．９３３）

患心脏疾病 ０．９１６ １．０１４（０．７９０～１．３００） － －

哮喘 ０．０００ ６．９５４（３．２８３～１４．７３３） ０．０００ ５．６１４（２．５９６～１２．１３８）

甲亢 ０．９９７ ０．０００ － －

痛风 ０．２６６ １．６４９（０．６８３～３．９７８） － －

重症肌无力 ０．９９７ ０．０００ － －

ＩＣＭ类型 ０．００３ １．２７８（１．０８５～１．５０５） ０．００３ １．２８５（１．０９１～１．５１５）
ＩＣＭ注射速度 ０．００１ １．２４６（１．０９４～１．４２０） ０．００３ １．２２４（１．０７３～１．３９７）
ＩＣＭ注射剂量 ０．３１０ １．１２６（０．８９５～１．４１７） － －
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３　讨论

３．１　碘对比剂急性不良反应发生率及程度分析
　　本研究病例组 ＩＣＭＡＡＲｓ发生率为０．２８％，低于
既往报道的０．４２％～０．４８％［４－５］。这可能与近年来我
们对预防不良反应发生采取的一系列措施有关。如检

查前充分评估、严格筛查、预控风险；检查中对有 ＩＣＭ
过敏史的患者更换责任 ＩＣＭ、控制注射 ＩＣＭ的剂量和
速度、动态监测；检查后严密观察、充分水化，当发生不

良反应时能及时处理等［１１］。病例组中轻度、中度、重

度ＩＣＭＡＡＲｓ发生率分别为０．２６３％、０．０１４％、０．００４％，
占比分别为９３．８８％、４．８３％、１．２９％，其中重度ＡＡＲｓ发
生率低于国际指南报道的０．０１％～０．０４％［１０］，而轻度
ＡＡＲｓ占比增加，与我们前期的积极预防和检查中出
现不良反应及时处理有很大的关系。

３．２　碘对比剂急性不良反应相关影响因素分析
　　本研究发现女性患者与男性患者发生 ＩＣＭＡＡＲｓ
的差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。女性发生风险为男
性的１．１５４倍，与相关研究发现的女性 ＩＣＭＡＡＲｓ发
生率高于男性基本一致［１２－１３］，可能与女性特有的生理

激素水平有关。有研究显示，雌激素环境污染物是内

源性雌激素对过敏反应的一个关键因素。可能通过生

理雌激素和过敏原暴露诱导、增强肥大细胞脱颗粒，从

而促进过敏性疾病的发生［１４］。

　　年龄方面≥７０岁是ＩＣＭＡＡＲｓ的保护因素（ＯＲ＝
０．３９６，９５％ＣＩ：０．３１６～０．４９６），与 ＰＡＬＫＯＷＩＴＳＣＨ
等［１３］研究中提出年轻患者比老年患者更易发生过敏

样反应一致。我国学者也提出，年龄小是发生 ＩＣＭ
ＡＡＲｓ的独立影响因素［１５］。这种影响的原因尚未完全

阐明，可能与年龄小患者免疫系统反应较强有关，提示

ＩＣＭＡＡＲｓ可能有免疫学基础。此外，还可能因为≥
７０岁患者在感知觉方面敏感度低于年轻人，忍耐性相
对较强［１６］。老年患者通常对低渗透压 ＩＣＭ的耐受性
更好［１７］。

　　本研究发现住院患者ＩＣＭＡＡＲｓ发生风险为门诊
患者的 １．２０７倍。与 ＭＯＲＴＥＬ?等［１８］的研究结论相

悖，他们认为门诊患者发生不良反应比住院患者或急

诊科患者更频繁。虽然原因尚不清楚，但我们推测这

与患者检查时所处的疾病状态有一定关系。随着我国

人民对健康状态的重视，门诊患者中有部分为健康体

检者，且门诊患者的疾病程度较住院患者轻。

　　本研究还发现既往使用过 ＩＣＭ的患者发生 ＩＣＭ
ＡＡＲｓ的危险性低于未使用过 ＩＣＭ者（ＯＲ＝０．７０７，
９５％ＣＩ：０．６１４～０．８１４），而曾发生过不良反应的风险

系数是未发生的 ２２．８８１倍（ＯＲ＝２２．８８１，９５％ＣＩ：
１６．２３５～３２．２４６），有药物过敏史和其他过敏史也是
ＩＣＭＡＡＲｓ的独立影响因素（ＯＲ＝１．６７４，９５％ＣＩ：
１．３７５～２．０４０；ＯＲ＝４．４０６，９５％ＣＩ：２．３３８～８．３０３）。进
一步证明了既往学者的研究，患有过敏性疾病、既往有

ＩＣＭ不良反应发生史、各类过敏史的患者更易发生过
敏反应［１０，１９］。这与 ＩＣＭ超敏反应中可能存在 ＩｇＥ介
导的过敏机制有一定关系［２０］。

　　研究中发现哮喘患者发生ＩＣＭＡＡＲｓ的风险是无
哮喘患者的 ５．６１４倍（ＯＲ＝５．６１４，９５％ＣＩ：２．５９６～
１２．１３８），这一结果与大多数研究一致［９－１０］。哮喘患

者的单核细胞／巨噬细胞吞噬能力降低，加之 ＩＣＭ降
低单核细胞吞噬功能，可能是严重或急性加重哮喘患

者发生不良反应的一个原因［２１－２２］。

　　本研究结果还提示高血压患者的发生风险低于非
高血压患者（ＯＲ＝０．７７５，９５％ＣＩ：０．６４４～０．９３３）。在
ＡＣＲ指南中，轻、中、重度不良反应症状里均有高血压
这一症状［１０］，与本研究的观点不一致。这可能与本研

究纳入对象绝大多数是在高血压控制良好状态下进行

该项检查有关。此外，由于短时间内高压、快速静脉注

射ＩＣＭ时有可能会引起外周血管一过性的扩张，降低
了外周血管阻力，从而引起一过性血压下降［２３］。有文

献报道只有当血压波动幅度超过２０％时，患者才有可
能出现自觉症状［２４］。

３．３　碘对比剂急性不良反应相关对比剂因素分析
　　本研究发现等渗ＩＣＭ发生ＩＣＭＡＡＲｓ的风险高于
次高渗ＩＣＭ（ＯＲ＝１．２８５，９５％ＣＩ：１．０９１～１．５１５）。在
调查的 ９３１例 ＩＣＭＡＡＲｓ中次高渗 ＩＣＭ发生 ＩＣＭ
ＡＡＲｓ占比８０．８８％，但由于该类型 ＩＣＭ使用量大，发
生率为０．２７％（７５３／２８０７１４），低于等渗性ＩＣＭ０．３４％
（１７８／５１９６９）。与ＥＳＵＲ指南［９］提出的非离子次高渗

ＩＣＭ和非离子等渗ＩＣＭ的ＩＣＭＡＡＲｓ发生率无差异不
完全一致，这可能与两组的样本量差距大有关。

　　ＩＣＭ注射速度≥５ｍＬ／ｍｉｎ发生 ＩＣＭＡＡＲｓ风险
高于注射速度＜５ｍＬ／ｍｉｎ者（ＯＲ＝１．２２４，９５％ＣＩ：
１．０７３～１．３９７）。由于高压、高速静脉注射 ＩＣＭ后，血
浆渗透压迅速升高，血管外液反应性流入血管进行稀

释，增加血容量，降低血管外周阻力［２５］。加之 ＩＣＭ的
化学毒性、黏度、渗透压等，可能导致微循环血流减少

和分布紊乱［２６］，致患者出现不适。

　　本研究通过大样本的真实世界数据研究，弥补了
随机对照试验因同质性而删除部分信息的不足［２７］。

析出了１１个影响因素，其中３个强关联有害影响因素
（既往有ＩＣＭ不良反应发生史、其他过敏史、哮喘史患

２６２ 　　　　　　　　　　　　　　陆军军医大学学报，２０２３，４５（３）　　 　　　　　　ｈｔｔｐ：／／ａａｍｍｔ．ｔｍｍｕ．ｅｄｕ．ｃｎ　



者）、５个弱关联有害影响因素（性别、来源、药物过敏
史、ＩＣＭ类型和注射速度）、３个保护因素（高龄、ＩＣＭ
使用史、高血压病史），从而为优化对影响因素的评

估、客观认识风险提供实质化的参考依据。

　　然而本研究仍存在一定的局限性。首先，本研究
为单中心研究，人群资料可能存在偏倚。其次，由于样

本量大，在资料的录入、整理方面难免出现错误，但是

研究小组通过严格的质量控制，已经将错误降到最低

限度，足够大的样本量可弥补其不足。期待进一步多

中心前瞻性队列研究。

　　综上，本研究提示 ＩＣＭＡＡＲｓ发生率低于国外报
道，以轻度 ＡＡＲｓ（９３．８８％）为主。ＩＣＭＡＡＲｓ的发生
是多种因素综合作用的结果。既往有 ＩＣＭ不良反应
发生史、其他过敏史、哮喘是ＩＣＭＡＡＲｓ的强关联影响
因素。未来需将研究结果结合临床情境，建立 ＩＣＭ
ＡＡＲｓ风险预测模型与综合预处理策略，以保障危险
人群ＩＣＭ使用的安全。
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ＺＨＡＮＧＨ．Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆｒｉｓｋｆａｃｔｏｒｓｏｆａｃｕｔｅａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎ
ｔｏｉｏｄｉｎａｔｅｄｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉａａｎｄｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｎｇｔｈｅｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎ
ｗｉｔｈＩｇＥ，ｅｏｓｉｎｏｐｈｉｌｓａｎｄｂｌｏｏｄｇｌｕｃｏｓｅ［Ｄ］．Ｚｈｅｎｇｚｈｏｕ：
ＺｈｅｎｇｚｈｏｕＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，２０２１．

［１３］ＰＡＬＫＯＷＩＴＳＣＨＰＫ，ＢＯＳＴＥＬＭＡＮＮＳ，ＬＥＮＧＳＦＥＬＤＰ．
Ｓａｆｅｔｙａｎｄｔｏｌｅｒａｂｉｌｉｔｙｏｆｉｏｐｒｏｍｉｄｅｉｎｔｒａｖａｓｃｕｌａｒｕｓｅ：ａ
ｐｏｏｌｅｄａｎａｌｙｓｉｓｏｆｔｈｒｅｅｎｏｎｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｉｅｓｉｎ１３２，
０１２ｐａｔｉｅｎｔｓ［Ｊ］．ＡｃｔａＲａｄｉｏｌ，２０１４，５５（６）：７０７－７１４．
ＤＯＩ：１０．１１７７／０２８４１８５１１３５０４７５３．

［１４］ＮＡＲＩＴＡＳ，ＧＯＬＤＢＬＵＭ Ｒ Ｍ，ＷＡＴＳＯＮ ＣＳ，ｅｔａｌ．
Ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔａｌｅｓｔｒｏｇｅｎｓｉｎｄｕｃｅｍａｓｔｃｅｌｌｄｅｇｒａｎｕｌａｔｉｏｎａｎｄ
ｅｎｈａｎｃｅＩｇＥｍｅｄｉａｔｅｄｒｅｌｅａｓｅｏｆａｌｌｅｒｇｉｃｍｅｄｉａｔｏｒｓ［Ｊ］．
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ＥｎｖｉｒｏｎＨｅａｌｔｈＰｅｒｓｐｅｃｔ，２００７，１１５（１）：４８－５２．ＤＯＩ：１０．
１２８９／ｅｈｐ．９３７８．

［１５］甘淼，刘畅，赵丽，等．ＣＴ对比剂急性不良反应的相关
因素分析［Ｊ］．中国医科大学学报，２０２０，４９（５）：４５８－
４６２．ＤＯＩ：１０．１２００７／ｊ．ｉｓｓｎ．０２５８４６４６．２０２０．０５．０１６．
ＧＡＮＭ，ＬＩＵＣ，ＺＨＡＯＬ，ｅｔａｌ．Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆｒｅｌａｔｅｄｆａｃｔｏｒｓ
ｏｆａｃｕｔｅａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｃａｕｓｅｄｂｙｃｏｎｔｒａｓｔａｇｅｎｔｓｕｓｅｄｉｎ
ｃｏｍｐｕｔｅｄｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ［Ｊ］．ＪＣｈｉｎａＭｅｄＵｎｉｖ，２０２０，４９
（５）：４５８－４６２．ＤＯＩ：１０．１２００７／ｊ．ｉｓｓｎ．０２５８４６４６．２０２０．
０５．０１６．

［１６］朱春燕，郭晴，田庆丰，等．河南省老年人综合能力失
能现况及影响因素研究［Ｊ］．中国全科医学，２０２１，２４
（１２）：１５００－１５０５．ＤＯＩ：１０．１２１１４／ｊ．ｉｓｓｎ．１００７９５７２．
２０２１．００．１６９．
ＺＨＵＣＹ，ＧＵＯＱ，ＴＩＡＮＱＦ，ｅｔａｌ．Ｐｒｅｖａｌｅｎｃｅａｎｄ
ｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇｆａｃｔｏｒｓｏｆｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｄｉｓａｂｉｌｉｔｙｉｎｔｈｅｅｌｄｅｒｌｙ
ｉｎＨｅｎａｎＰｒｏｖｉｎｃｅ［Ｊ］．ＣｈｉｎＧｅｎＰｒａｃｔ，２０２１，２４（１２）：
１５００－１５０５．ＤＯＩ：１０．１２１１４／ｊ．ｉｓｓｎ．１００７９５７２．２０２１．００．
１６９．

［１７］ＷＯＯＳＤ，ＹＯＯＮＪ，ＤＯＯＧＥ，ｅｔａｌ．Ｃｏｍｍｏｎｃａｕｓｅｓａｎｄ
ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎｓｉｎｏｌｄｅｒａｄｕｌｔｓ：ａ
ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅｓｔｕｄｙ［Ｊ］．ＢＭＣＰｈａｒｍａｃｏｌＴｏｘｉｃｏｌ，２０２０，２１
（１）：８７．ＤＯＩ：１０．１１８６／ｓ４０３６００２０００４６４９．

［１８］ ＭＯＲＴＥＬ?ＫＪ，ＯＬＩＶＡＭ Ｒ，ＯＮＤＡＴＥＧＵＩＳ，ｅｔａｌ．
ＵｎｉｖｅｒｓａｌｕｓｅｏｆｎｏｎｉｏｎｉｃｉｏｄｉｎａｔｅｄｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉｕｍｆｏｒＣＴ：
ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｓａｆｅｔｙｉｎａｌａｒｇｅｕｒｂａｎｔｅａｃｈｉｎｇｈｏｓｐｉｔａｌ［Ｊ］．
ＡＪＲＡｍＪＲｏｅｎｔｇｅｎｏｌ，２００５，１８４（１）：３１－３４．ＤＯＩ：１０．
２２１４／ａｊｒ．１８４．１．０１８４００３１．

［１９］ＣＨＡＭＪ，ＫＡＮＧＤＹ，ＬＥＥＷ，ｅｔａｌ．Ｈｙｐｅｒｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ
ｒｅａｃｔｉｏｎｓｔｏｉｏｄｉｎａｔｅｄｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉａ：ａｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒｓｔｕｄｙｏｆ
１９６０８１ｐａｔｉｅｎｔｓ［Ｊ］．Ｒａｄｉｏｌｏｇｙ，２０１９，２９３（１）：１１７－
１２４．ＤＯＩ：１０．１１４８／ｒａｄｉｏｌ．２０１９１９０４８５．

［２０］ＺＨＡＩＬＱ，ＧＵＯＸＪ，ＺＨＡＮＧＨＹ，ｅｔａｌ．Ｎｏｎｉｏｎｉｃ
ｉｏｄｉｎａｔｅｄｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉａｒｅｌａｔｅｄｉｍｍｅｄｉａｔｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ：ａ
ｍｅｃｈａｎｉｓｍｓｔｕｄｙｏｆ２７ｐａｔｉｅｎｔｓ［Ｊ］．ＬｅｇＭｅｄ（Ｔｏｋｙｏ），
２０１７，２４：５６－６２．ＤＯＩ：１０．１０１６／ｊ．ｌｅｇａｌｍｅｄ．２０１６．１１．
００６．

［２１］ＢＯＥＨＭＩ．Ｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉｕｍａｎｄｐａｔｉｅｎｔｓａｔｒｉｓｋ：ａｓｔｈｍａ
［Ｊ］．ＡｃｔａＲａｄｉｏｌ，２００９，５０（３）：３４８．ＤＯＩ：１０．１０８０／
０２８４１８５０９０２７２９８８５．

［２２］Ｂ?ＨＭＩ，ＳＰＥＣＫＵ，ＳＣＨＩＬＤＨ．Ｃｅｌｌｄｅｐｅｎｄｅｎｔｉｎｆｌｕｅｎｃｅ

ｏｎｔｈｅｐｈａｇｏｃｙｔｏｓｉｓｉｎｄｕｃｅｄｂｙｎｏｎｉｏｎｉｃｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉｕｍ
ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＢｒＪＲａｄｉｏｌ，２００８，８１（９６３）：１９９－２０３．
ＤＯＩ：１０．１２５９／ｂｊｒ／１３９０６０５８．

［２３］ＢＥＲＧＳＴＲＡＡ，ＶＡＮ ＤＩＪＫ Ｒ Ｂ，ＢＲＥＫＫＥ Ｏ，ｅｔａｌ．
Ｈｅｍｏｄｙｎａｍｉｃｅｆｆｅｃｔｓｏｆｉｏｄｉｘａｎｏｌａｎｄ ｉｏｈｅｘｏｌｄｕｒｉｎｇ
ｖｅｎｔｒｉｃｕｌｏｇｒａｐｈｙｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｃｏｍｐｒｏｍｉｓｅｄｌｅｆｔｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ
ｆｕｎｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＣａｔｈｅｔｅｒＣａｒｄｉｏｖａｓｃＩｎｔｅｒｖ，２０００，５０（３）：
３１４－３２１．ＤＯＩ：１０．１００２／１５２２７２６ｘ（２００００７）５０：３３１４：
ａｉｄｃｃｄ９＞３．０．ｃｏ；２ｄ．

［２４］樊明，潘静．ＣＴ增强扫描注射碘对比剂后血流动力学指
标的动态变化［Ｊ］．临床放射学杂志，２０１８，３７（１２）：
２０９６－２０９９．ＤＯＩ：１０．１３４３７／ｊ．ｃｎｋｉ．ｊｃｒ．２０１８．１２．０４１．
ＦＡＮＭ，ＰＡＮＪ．Ｄｙｎａｍｉｃｃｈａｎｇｅｓｏｆｈｅｍｏｄｙｎａｍｉｃｉｎｄｅｘｅｓ
ｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｉｎｊｅｃｔｉｎｇｉｏｄｉｎｅｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉａｆｏｒＣＴｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ
［Ｊ］．ＪＣｌｉｎＲａｄｉｏｌ，２０１８，３７（１２）：２０９６－２０９９．ＤＯＩ：１０．
１３４３７／ｊ．ｃｎｋｉ．ｊｃｒ．２０１８．１２．０４１．

［２５］ＷＩＤＭＡＮＮＧ，ＢＡＬＥ Ｒ，ＵＬＭＥＲ Ｈ，ｅｔａｌ．Ｓｙｓｔｅｍｉｃ
ｈｙｐｏｔｅｎｓｉｏｎｆｏｌｌｏｗｉｎｇｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆｎｏｎｉｏｎｉｃ
ｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉｕｍ ｄｕｒｉｎｇｃｏｍｐｕｔｅｄｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ：ｉｏｐｒｏｍｉｄｅ
ｖｅｒｓｕｓｉｏｄｉｘａｎｏｌ［Ｊ］．ＡｎｅｓｔｈＡｎａｌｇ，２０１８，１２６（３）：７６９－

７７５．ＤＯＩ：１０．１２１３／ＡＮＥ．００００００００００００２３４６．
［２６］ＭＯＲＣＯＳＳＫ，ＤＡＷＳＯＮＰ，ＰＥＡＲＳＯＮＪＤ，ｅｔａｌ．Ｔｈｅ

ｈａｅｍｏｄｙｎａｍｉｃｅｆｆｅｃｔｓｏｆｉｏｄｉｎａｔｅｄｗａｔｅｒｓｏｌｕｂｌｅｒａｄｉｏｇｒａｐｈｉｃ
ｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｄｉａ：ａｒｅｖｉｅｗ［Ｊ］．ＥｕｒＪＲａｄｉｏｌ，１９９８，２９（１）：
３１－４６．ＤＯＩ：１０．１０１６／ｓ０７２００４８ｘ（９８）０００１８７．

［２７］国家药品监督管理局药品审评中心．国家药监局药审中
心关于发布《用于产生真实世界证据的真实世界数据指

导原则（试行）》的通告（２０２１年第 ２７号）［ＥＢ／ＯＬ］．
（２０２１０４１３）［２０２１０７２０］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃｄｅ．ｏｒｇ．ｃｎ／
ｍａｉｎ／ｎｅｗｓ／ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ／２ａ１ｃ４３７ｅｄ５４ｅ７ｂ８３８ａ７ｅ８６ｆ４ａｃ
２１ｃ５３９．
ＣｅｎｔｅｒｆｏｒＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆＮａｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ
Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ． Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｎ ｔｈｅ Ｒｅｌｅａｓｅ ｏｆ
“ＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒＲｅａｌＷｏｒｌｄＤａｔａＵｓｅｄｔｏＧｅｎｅｒａｔｅＲｅａｌ
ＷｏｒｌｄＥｖｉｄｅｎｃｅ（Ｔｒｉａｌ）”（Ｎｏ．２７，２０２１）［ＥＢ／ＯＬ］．
（２０２１０４１３）［２０２１０７２０］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃｄｅ．ｏｒｇ．ｃｎ／
ｍａｉｎ／ｎｅｗｓ／ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ／２ａ１ｃ４３７ｅｄ５４ｅ７ｂ８３８ａ７ｅ８６ｆ４ａｃ
２１ｃ５３９．
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４６２ 　　　　　　　　　　　　　　陆军军医大学学报，２０２３，４５（３）　　 　　　　　　ｈｔｔｐ：／／ａａｍｍｔ．ｔｍｍｕ．ｅｄｕ．ｃｎ　




