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  [摘 要] 目的 分析临床使用荧光素钠注射液发生药品不良反应(ADR)的临床特点,为用药安全提供

参考依据。方法 收集2012年1月至2022年12月该院上报至国家ADR监测系统的荧光素钠注射液致ADR
 

146例患者报告,采用帕累托图分析ADR累及的系统/器官,并对患者性别、年龄及荧光素钠注射液生产厂家等

进行统计分析。结果 146例患者发生194例次ADR,消化系统最为多见(127例次,65.46%),其次为呼吸系

统(40例次,20.62%)和皮肤及其附件(21例次,10.82%)。年龄(≥60岁)是荧光素钠注射液致ADR的危险因

素(P<0.05)。结论 消化系统反应是荧光素钠注射液致ADR的主要表现,患者年龄是ADR的主要影响因素,
对该类患者进行眼底血管荧光造影时要做好用药指导,确保临床用药安全。
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[Abstract] Objective To

 

analyze
 

the
 

clinical
 

characteristics
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions(ADR)
 

of
 

sodium
 

fluorescein
 

injection
 

in
 

clinical
 

use,and
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

drug
 

safety.Methods A
 

total
 

of
 

146
 

cases
 

pa-
tients

 

of
 

ADR
 

reports
 

induced
 

by
 

sodium
 

fluorescein
 

injection
 

reported
 

to
 

the
 

national
 

ADR
 

monitoring
 

sys-
tem

 

in
 

our
 

hospital
 

from
 

January
 

2012
 

to
 

December
 

2022
 

were
 

collected.Pareto
 

diagram
 

was
 

used
 

to
 

analyze
 

the
 

ADR
 

involving
 

systems/organs,and
 

the
 

gender,age
 

of
 

patients
 

and
 

manufacturers
 

of
 

sodium
 

fluorescein
 

injection
 

were
 

statistically
 

analyzed.Results There
 

were
 

194
 

cases
 

of
 

ADR
 

in
 

146
 

patients.The
 

digestive
 

sys-
tem

 

was
 

the
 

most
 

common(127
 

cases,65.46%),followed
 

by
 

respiratory
 

system(40
 

cases,20.62%)
 

and
 

skin
 

and
 

its
 

accessories(21
 

cases,10.82%).Age(≥
 

60
 

years
 

old)
 

was
 

a
 

risk
 

factor
 

for
 

ADR
 

of
 

fluorescein
 

sodium
 

injection(P<0.05).Conclusion Digestive
 

system
 

reaction
 

is
 

the
 

main
 

manifestation
 

of
 

ADR
 

induced
 

by
 

fluorescein
 

sodium
 

injection.The
 

age
 

of
 

patients
 

is
 

the
 

main
 

influencing
 

factor
 

of
 

ADR.It
 

is
 

necessary
 

to
 

provide
 

medication
 

guid-
ance

 

for
 

patients
 

with
 

fundus
 

fluorescein
 

angiography
 

to
 

ensure
 

the
 

safety
 

of
 

clinical
 

medication.
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  荧光素钠具有荧光特性,其注射液常用于眼底荧

光素血管造影,通过将荧光素钠注射液注入受检者静

脉内经血液循环至眼底血管,借助眼底摄影机实现观

察视网膜血管及血流循环,并进一步观察视网膜状态

的过程[1]。一般来说,机体对荧光素具有较好的耐受

性,但少数患者有轻微的恶心、呕吐等反应,个别患者

会出现过敏反应,乃至休克死亡。有研究表明,在眼

科药品不良反应(ADR)上报病例中,荧光素钠注射液

致ADR例数及严重ADR例数最多,且严重者可危及

患者生命安全[2]。眼科医生应充分认识荧光素钠注

射液致ADR的类型及影响因素,并做好救治措施,才
能最大限度地降低ADR的危害。本研究通过回顾性

分析,探讨了本院收治患者使用荧光素钠注射液致

ADR的特点和规律,旨在为荧光素钠注射液的安全

用药和风险防范提供参考依据。
1 资料与方法

 

1.1 资料

1.1.1 研究对象 收集2012年1月至2022年12月

本院上报至国家 ADR监测系统的荧光素钠注射液

ADR报告,共146例患者作为研究对象。
1.1.2 药品 本院使用的荧光素钠注射液有2种,
一种为进口药品,生产厂家为美国 Alcon

 

Research
 

LLC公 司(注 册 标 准:JX20130011,规 格:5
 

mL∶
0.5

 

g),另一种为国产药品,生产厂家为广西梧州制药
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(集团)股份有限公司(国药准字:H45021477,规格:
3

 

mL∶0.6
 

g)。
1.2 方法 统计患者性别、年龄、荧光素钠注射液生
产厂家、临床表现及转归等。ADR累及的系统/器官
分类及ADR名称等参照《临床用药须知》和《WHO
药品不良反应术语集(D,E)》[3-4]。采用帕累托图分析
荧光素钠注射液致ADR累及的系统/器官,将影响因
素分为3类,A类为主要影响因素,其影响程度的累
计构成比为0~<80%;B类为次要影响因素,其影响
程度的累计构成比为80%~<90%;C类为一般影响

因素,其影响程度的累计构成比为90%~100%[5]。
1.3 统计学处理 应用SPSS25.0统计软件进行数
据分析,符合正态分布的计量资料以x±s表示,不符
合正态分布的计量资料以 M(P25,P75)表示,采用

Maan-Whitney
 

U 秩和检验;计数资料以率或构成比

表示,采用χ2 检验。采用多元线性回归分析荧光素
钠注射液致ADR的影响因素,自变量为性别(男=0、
女=1)、年龄(<60岁=1、≥60岁=2)和荧光素钠注
射液生产厂家(国产=0,进口=1)。P<0.05为差异
有统计学意义。
2 结  果

 

2.1 一般资料 146例患者中男85例(58.22%),女
61例(41.78%);年龄6~77岁,平均(42.62±1.31)岁,
<60岁126例(86.30%),≥60岁20例(13.70%);使
用进口荧光素钠注射液85例(58.22%),使用国产荧光
素钠注射液61例(41.78%)。
2.2 ADR累及系统/器官情况 146例患者共发生

194例次ADR。ADR累及系统/器官以消化系统最
为多见(127例次,65.46%),其次为呼吸系统(40例
次,20.62%)和皮肤及其附件(21例次,10.82%)。见
表1。根据ADR累及系统/器官情况绘制帕累托图,
见图1。

表1  荧光素钠注射液致ADR累及系统/器官情况

累及系统/器官名称 因素类型 例次
构成比

(%)
累计构成比

(%)
消化系统 A 127 65.46 65.46
呼吸系统 B 40 20.62 86.08
皮肤及其附件 C 21 10.82 96.90
心脑血管系统 C 5 2.58 99.48
其他 C 1 0.52 100.00

图1  荧光素钠注射液ADR累及系统/器官的帕累托图

2.3 
 

单因素分析 ≥60岁患者 ADR发生例次[2
(1,2)例次]明显高于小于60岁患者[1(1,2)例次],
差异有统计学意义(Z=2.742,P=0.006)。男性患

者ADR发生例次[1(1,1.5)例次]与女性[1(1,2)例
次]比较、国产药物ADR发生例次[1(1,2)例次]与进

口药物[1(1,2)例次]比较,差异均无统计学意义(Z=
1.773、0.606,P=0.076、0.545)。
2.4 多元线性回归分析 年龄(≥60岁)是荧光素钠

注射液致ADR的危险因素(P<0.05)。见表2。
表2  多元线性回归分析

变量 偏回归系数 标准误 t P

年龄 0.36 0.12 2.90 0.004

性别 0.15 0.09 1.74 0.085

厂家
 

-0.04 0.09 -0.49 0.625

3 讨  论

3.1 常见ADR类型 荧光素钠是一种染料,无毒、
无害,不参与机体代谢和分解,主要经肾脏排泄消除,
给药后48~72

 

h从体内清除,是眼底血管造影最常用

的造影剂。本研究帕累托图分析结果显示,消化系统

反应 是 构 成 荧 光 素 钠 注 射 液 最 主 要 的 ADR,占
65.46%,主要表现为恶心、干呕、呕吐等,与马敏康

等[6]的研究结果一致。荧光素钠说明书不良反应项

下也指出,其胃肠道反应为干呕、恶心、呕吐、腹痛、腹
部不适、胃肠道紊乱等,且通常发生在静脉注射后前

几分钟内,通常可在10
 

min内缓解,其原因可能与静

脉注射时疼痛刺激及造影剂快速推入静脉所产生的

自主神经反应有关[7]。本研究中呼吸系统反应为荧

光素钠注射液致ADR的次要表现,占20.62%,常见

症状为呼吸急促,且多在休息后缓解。有学者指出,
呼吸系统可表现为中重度 ADR,因此,应做好 ADR
的监测[8]。皮肤作为人体最大的器官,覆盖在机体表

面,常是ADR的最先表现部位且容易察觉,皮肤及其

附件ADR多表现为皮疹、瘙痒等,且在给予抗过敏治

疗后缓解。荧光 素 钠 注 射 液 致 ADR 还 可 见 头 晕

(2例)、胸闷(3例)及麻木(1例),也有过敏性休克、晕
厥、发热等全身性损害的报道[6]。本研究中荧光素钠

注射液致ADR均为轻、中度不良反应,轻度不良反应

仅为一过性表现,未经处理即可完全恢复。对出现恶

心、呕吐症状的患者嘱其深呼吸,放松心情,胃肠道症

状多在3
 

min后缓解。中度不良反应如皮疹、瘙痒患

者给予马来酸氯苯那敏或地塞米松,症 状 可 逐 渐

好转。
3.2 ADR影响因素 本研究ADR发生例次的单因

素分析显示,年龄是荧光素钠注射液致 ADR发生的

独立危险因素,≥60岁患者 ADR发生例次更多,可
能与老年人身体功能下降,常伴多种慢性疾病,合并

用药相应增加有关,由于高龄、药代动力学改变、药物

相互作用等因素使老年人较年轻人更易发生 ADR。
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因此,更应关注老年人的用药安全[9]。本研究单因素

分析显示,国产和进口荧光素钠注射液致 ADR发生

例次比较,差异无统计学意义(P>0.05),说明生产厂

家对ADR发生无影响,与陆莹等[10]研究结果存在一

定差异,可能与选取作为对照的国产荧光素钠注射液

生产厂家不同所致。本研究结果还显示,不同性别患

者ADR发 生 例 次 比 较,差 异 无 统 计 学 意 义(P>
0.05),与沈汉斌等[8]的研究结果一致,说明性别不是

发生ADR的影响因素。
3.3 预防措施 眼底荧光素钠血管造影检查在临床

中应用广泛,其所致的不良反应也有文献报道[11],医
护人员要提高预见能力,防患于未然。结合工作实践

和文献可从以下方面做好ADR的预防。
3.3.1 事前预防 详细了解患者既往史,包括心肺

疾病、过敏反应或伴随用药等,严格掌握适应证和禁

忌证,对本品过敏、严重肝肾功能不全、有哮喘史或其

他过敏性疾病、先天性缺血性心脏病患者及妊娠期妇

女禁用。用药前认真查看安瓿瓶是否存在破裂、药液

有颗粒物或包装异常等情况,且一旦开瓶必须立即使

用。检查前主动与患者及家属沟通,详细讲述此项检

查的目的、原理、检查方法及注意事项,提高患者对此

项检查的认识,消除紧张、恐惧心理,签署患者知情同

意书。保持检查室内空气清新、温度适宜,并备有急

救药品和设备。
3.3.2 事中观察 静脉注射时避免药液外渗,防止

因荧光素钠溶液碱性高造成局部组织严重损伤,有研

究表明,延长注射荧光素钠时间至6~8
 

s,不影响眼

底造影检查结果,并可减少患者发生恶心、呕吐等不

良反应的发生率[12]。检查过程中密切观察患者神情

状况,出现眼部疲劳者可适当休息,关注患者生命体

征、穿刺部位皮肤血管情况,如发生异常应立即进行

紧急处理。检查结束后注射针管(静脉通路)至少保

留5
 

min,一旦发生严重不良反应,立即治疗。通常静

脉注射后前几分钟内可能发生恶心和(或)呕吐及胃

肠道不适,这些反应通常在10
 

min内减弱。
3.3.3 事后护理 荧光素钠注射液主要经尿液排

出,患者检查后应多饮水,促进药物排出。造影结束

后继续观察20~30
 

min,患者无不适后方可离开,同
时,应避免强光刺激,不应驾车或操作危险器械,确保

人身安全。眼底荧光素钠血管造影是较为安全的检

查方法,但可发生轻重不一的不良反应,且皮试对荧

光素钠注射液致严重 ADR的预测作用有限,即使皮

试阴性也有可能发生ADR,不可掉以轻心,应持续关

注患者用药后反应并做好ADR预防和救治。眼底荧

光造影室内配备急救药品及抢救器材,对可能发生的

紧急情况做好及时救治准备,确保患者生命安全。
综上所述,荧光素钠注射液眼底血管造影检查已

被广泛用于眼科门诊中,对眼底疾病的诊治及观察患

者预后具有重要意义,患者年龄是荧光素钠注射液致

ADR发生的独立危险因素,提示医务人员在检查过

程中更应关注老年人用药后情况,对进 一 步 做 好

ADR的预防具有重要意义。本研究不足之处在于病

例数有限,且属回顾性分析,因数据缺失未能考察患

者基础疾病和在用药品与荧光素钠注射液致ADR发

生频次的关系。今后将详细收集发生荧光素钠注射

液致ADR的患者信息,分析ADR与患者基本情况的

相关性,为进一步做好ADR预防提供参考依据。
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