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#摘要$

!

美国放射学会%

F%(

&和国家肾脏基金会%

=GH

&联合制定了肾病患者静脉应用钆基对比

剂指南"以改善和规范有应用
F%(

指定的
#

组或
$

组静脉注射钆基对比剂%

IJ%'

&适应症的肾病患者

的护理!目前认为晚期肾病患者应用
#

组
IJ%'

发生肾源性系统纤维化%

=KH

&的风险非常低"对
#A-!

例估计肾小球滤过率%

<IH(

&小于
-/2L

*

24M

*

!@.-2

+ 患者给予
#

组
IJ%'

并进行随访"

=KH

事件发

生率为零%

A"N

置信区间上限'总体
/@/.N

"慢性肾脏病
"O

期为
/@+N

"慢性肾脏病
"

期为
/@"N

"透析

患者为
/

&!对于唯一可用的
IJ%'

$

组
1

钆塞酸二钠"目前尚无其发生非混杂
=KH

病例的报道!根据

临床指征"对于急性肾损伤患者或
<IH(

"

-/2L

*

24M

*

!@.-2

+ 的患者"需权衡推迟或拒绝
#

组或
$

组

IJ%'

增强
'()

检查造成的潜在危害与
=KH

发生的风险"前者带来的危害甚至可能超过
=KH

的风

险!根据
#

组或
$

组
IJ%'

给药"启用或调整透析方案可能是不必要的!

#关键词$

!

钆基对比剂(肾源性系统纤维化(急性肾损伤(慢性肾脏病
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开放科学%资源服务&标识码%

PK)O

&!

!!

据估计!钆基对比剂%

R

36754M4S2T3U<6:7M;93U;

2<643

!

IJ%'

&每年使用量约
"///

万支!自
!A**

年

后!全世界注射
IJ%'

超过
"

亿支!约占
'()

检查的

!

(

-

)

!1+

*

"相比平扫!

IJ%'

增强
'()

检查可提供包

括病变血供在内的多种指标!因此受到更多青睐"

IJ%'

给药后的生物安全性问题始终是临床医师的

关注重点)

-1#

*

"起初关注点在于
IJ%'

的全身不良反

应!然而大量临床观察研究显示)

"1.

*

!注射
IJ%'

后发

生急性重度全身不良反应的概率极低!基于上述研究!

我们认为
IJ%'

增强
'()

检查是安全的"而在后续

的临床研究中!国内外学者陆续发现了肾源性系统纤

维化%

M<

V

W97

R

<M4:U

X

U;<24:Y4T97U4U

!

=KH

&和
IJ%'

相关病理生理改变%如脑内钆沉积&

)

#

!

*

*

"多项研究发

现晚期肾脏疾病患者发生
=KH

与注射
IJ%'

存在相

关性)

A1!/

*

"因此在临床中!对于肾功能减退的患者!即

使有明确的
IJ%'

增强
'()

检查适应症!但在肾功

能减退的患者中!由于担心包括
=KH

和肾毒性等不良

事件!临床仍可能会推迟或拒绝行
IJ%'

增强
'()

检查"虽然
IJ%'

在肾脏疾病患者中的使用建议已

修订!然而在临床实践中!即使同一医院的放射科医师

和肾脏科医师对于
IJ%'

的使用建议可能仍不一

致)

!!

*

"

美国放射学会%

F2<94:3M%755<

R

<7Y(364757

RX

!

F%(

&和国家肾脏基金会%

=3;47M35G46M<

X

H7SM631

;47M

!

=GH

&召集了一个由五名放射科医生%

Z@%@,@

!

%@L@,@

!

(@Z@'@

!

Z@(@O@

!

'@K@O@

&和四名肾病医

生%

(@F@(@

!

Z@[@

!

O@H@

!

'@F@8@

&组成的多学科小

组!旨在改善和规范肾功能减退患者接受静脉注射

IJ%'

的护理)

!+

*

"参与者是根据既往经验和对研究

对象的关注点来选择的"尽管这些声明结合了最新的

科学证据和专家的一致意见!但在临床实践中仍要认

识到!是否实施
IJ%'

的决定可能并非基于单一的考

虑%例如!与肾脏损害相关的不良事件的风险&!而是受

多种因素的影响%例如!准确诊断的可能性和必要性#

是否有其他替代诊断手段#延误诊断或误诊的风险#合

并症#对肾功能恢复的期望度#以及对比剂过敏的风

险&

)

!+

*

"因此!本文中的建议应结合整个临床情况综

合评估"

本文未提及
IJ%'

给药后钆潴留相关的情况!因

为这些情况与肾功能或特定的
IJ%'

无关"人体内

残留钆的临床意义尚未完全清楚)

+

*

"

急性肾损伤和慢性肾脏病的定义

关于静脉注射对比剂所适用的!急性肾损伤%

31

:S;<Q46M<

X

4M
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X

!

FG)

&#慢性肾脏病%

:W97M4:Q46M<

X

64U<3U<

!

%GO

&#对比剂诱导的急性肾损伤和对比剂相

关的急性肾损伤的推荐定义详见先前发表的
F%(1

=GH

关于静脉注射碘对比剂的共识文件)

!-

*

"

$""#

放射学实践
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背
!

景

!\

钆和钆基对比剂

钆是元素周期表中镧系元素中的一种稀土金属!

由于它具有强烈的顺磁性!可改变水的弛豫!从而区分

人类正常和异常组织!已被用于大多数
'()

静脉对比

剂"由于+游离,钆存在不溶性#细胞毒性!与钙依赖性

生物间存在相互作用!并对单核吞噬细胞有抑制作用!

因此直接从三氯化物等盐类中
]

游离
]

的钆是有毒

的)

!#

*

"将钆螯合至有机配体!可尽可能减少商用
IJ1

%'

毒性!同时维持所需的顺磁性!从而使其具有更有

利的药理和毒理学性质"大多数
IJ%'

主要分布于

细胞外液!很少与蛋白结合!主要通过肾小球滤过!通

过尿液排出"然而!一些
IJ%'

表现出更明显的蛋白

结合力!和(或部分通过肝胆排泄"

根据有机配体的分子结构!

IJ%'

可分为线性或

大环型-根据其在溶液中的净电荷!

IJ%'

可分为非

离子型或离子型%表
!

&"一般来说!大环
IJ%'

比线

性
IJ%'

在热力学上更稳定%即平衡时游离钆与螯合

配体的比率较低&!在动力学上更惰性%即钆与配体解

离的半衰期更长&

)

!"

*

"

+\=KH

和
IJ%'

暴露

=KH

是一种具有潜在的使人虚弱#甚至有时致命

的系统纤维化疾病!几乎只发生在
FG)

或严重
%GO

患者)估计肾小球滤过率%

<U;423;<6

R

572<9S539Y45;931

;47M93;<

!

<IH(

&

"

-/2L

(

24M

(

!@.-2

+

*中"皮肤和

皮下异常%如皮肤增厚#收缩#瘙痒#色素沉着&和眼部

发现%巩膜斑&很常见!但
=KH

也可引起内脏%如肺#食

管和心脏&的纤维化"

=KH

的诊断需结合临床病史#

使用特定临床评分系统以及深部皮肤活检)

!/

*

"

=KH

几乎可以肯定是由暴露于
IJ%'

引发的!

但暴露于
IJ%'

后疾病进展是具有特质性的!其机制

仍不清楚)

!$1!.

*

"

IJ%'

暴露与
=KH

症状发作之间的

间隔时间从同一天到大约
!/

年%中位数
#+

天&

)

!$

*

"

非混杂
=KH

指的是在
=KH

发生之前!只注射一

种单剂量或多剂量的特定
IJ%'

"混杂
=KH

指的是

在
=KH

发生之前!注射过不止一种特定的
IJ%'

!或

没有证据表明只注射过一种特定对比剂"截至
+/!+

年!向美国食品和药物管理局不良事件报告系统报告

的已有
!$/-

例
=KH

!这一数字可能包括重复病例#混

淆病例和未确认病例)

!.

*

"自
+//*

年以来!

=KH

报告

病例的数量急剧下降至个位数!可能由于监管措施的

实施#

%

组
IJ%'

利用率的下降以及临床实践指南的

变化)

!$

!

!*

*

"当然!也有可能是由于部分病例未向食品

药物监督管理局上报)

!A

*

"

表
!

!

F%(

发布的与
=KH

相关的
IJ%'

分组

美国商品名称 通用名 结构
F%(

分组

欧乃影
P2M4U:3M

钆双胺 线性 非离子
%

P

V

;4'39Q

钆弗塞胺 线性 非离子
%

马根维显
'3

R

M<>4U;

钆喷酸葡胺 线性 离子
%

莫迪司
'S5;4̂ 3M:<

钆贝葡胺 线性 离子
#

897̂ 3M:<

钆特醇 大环 非离子
#

加乐显
I363>4U;

钆布醇 大环 非离子
#

多它灵
O7;39<2

钆特酸葡胺 大环 离子
#

%5394U:3M

钆特酸葡胺 大环 离子
#

07>4U;

钆塞酸二钠 线性 离子
$

注'

%

组"

IJ%'

发生
=KH

的病例最多!在美国"已不再推广使用

%

组
IJ%'

!

#

组"

IJ%'

与极少数%如果存在&非混杂
=KH

病例相
关!

$

组"与
IJ%'

相关的
=KH

风险数据仍然有限"但已报道的与之
相关的非混杂

=KH

病例很少%如果存在&!

关键问题及
F%(1=GH

声明

表
+

总结了
F%(1=GH

关于肾病患者静脉注射

IJ%'

的主要共识!表
-

提供了这些声明与既往
F%(

%从
+/!*

年起&和改善全球肾脏病预后组织%从
+/!-

年起&指南的比较"

表
+

!

F%(1=GH

关于肾病患者静脉注射含钆对比剂的主要共识总结

总结

!@

接受肾脏替代治疗的患者+

FG)

患者+以及暴露于
%

组
IJ%'

的
%GO#

或
"

期患者"尤其是重复超药物说明书
使用剂量注射

%

组
IJ%'

的患者"发生
=KH

的风险最大

+@

不同
IJ%'

之间
=KH

的风险不同"可分为三个
IJ%'

组%

%

组'最高风险(

#

组'极低风险(

$

组'可能风险很
低"但目前证据不足&

-@

大剂量
%

组
IJ%'

的使用会增加
=KH

的发生率!

#

组
和

$

组
IJ%'

引起
=KH

的剂量相关风险目前尚不清楚"

但一般应使用
IJ%'

的最低诊断剂量

#@

如果临床不进行
'()

对比增强检查会延误患者病情造
成损害"则不应拒绝或拖延

#

组
IJ%'

的使用

"@

肾功能筛查对于
#

组
IJ%'

是可选的"但是对于
$

组
IJ%'

是必需的

$@

对于
#

组
IJ%'

的使用"放射科医生无需就
=KH

风险与
临床医师沟通(但对于

<IH(

"

-/2L

*

24M

*

!@.-2

+ 或
FG)

患者使用
$

组
IJ%'

时"建议放射科医师与临床医
师就

=KH

风险进行直接沟通

.@

即使是在
<IH(

"

-/2L

*

24M

*

!@.-2

+ 或
FG)

患者中使用
标准剂量%

/@!2275

*

Q

R

&的
#

组
IJ%'

"发生
=KH

的风险
仍非常低

*@

对于
=KH

"预防不适用!

=KH

风险缓解策略包括等待肾
功能恢复和使用

#

组
IJ%'

A@

不应基于使用
#

组或
$

组
IJ%'

"而启用或调整透析方案

!/@

使用
#

组或
$

组
IJ%'

药物标示剂量"则不会发生临床
上重要的肾毒性风险

!!@

如果临床需紧急使用多个
#

组或
$

组
IJ%'

剂量"则不
应因担心

=KH

风险而推迟后续剂量的使用!如并非紧
急情况"将随后的

IJ%'

剂量使用延迟至
+#

小时后或
在两次

IJ%'

使用间透析可促进
IJ%'

清除

!+@

在接受肾毒性药物+化疗或对比剂增强
%&

检查的患者
中"上述建议不应改变

!-@

上述建议同样适用于儿科患者!儿童患者发生
=KH

的
风险看似很低"但数据有限!应使用简化

K:W_39;̀

公式
或基于肌酐

1

胱抑素
%

的儿童慢性肾脏病研究公式来评
估婴儿及儿童的

<IH(

=KH

风险人群

+//$

年!

IJ%'

与
=KH

间的相关性首次被提

出)

A

!

+#

*

!此后在无数的研究中得以验证)

!$

*

"

=KH

高风

险患者包括接受肾脏替代治疗的患者#

FG)

患者和暴

%""#

放射学实践
+/+!

年
!!

月第
-$

卷第
!!

期
!
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表
-

!

目前主要
F%(1=GH

共识声明与既往
F%(

!自
+/!*

年起"和
GO)IP

!自
+/!-

年起"指南的比较

共识声明与既往
F%(

和
GO)IP

指南比较

! F%(

'风险声明相似

GO)IP

'风险声明相似"但以大环
>U

线性
IJ%'

来进行风险区分"而非
F%(

的
IJ%'

分组

+ F%(

'相同的
IJ%'

风险分组

GO)IP

'

IJ%'

风险以大环和线性结构区分!未将钆贝葡胺%线性离子
#

组&和钆塞酸二钠%线性离子
$

组&与线性
IJ%'

%

组区分

- F%(

'相似建议

GO)IP

'应避免间隔紧密的使用重复剂量的
IJ%'

# F%(

'相似建议

GO)IP

'相似建议

" F%(

'相似建议

GO)IP

'未特殊说明"但暗示所有
IJ%'

的使用均需筛查肾功能

$ F%(

'未特殊说明

GO)IP

'未特殊说明

. F%(

'相似建议

GO)IP

'如
<IH(

"

-/2L

*

24M

*

!@.-2

+

"建议使用大环
IJ%'

(如果
<IH(

"

!"2L

*

24M

*

!@.-2

+

"除非无其他选择"

否则应避免使用
IJ%'

* F%(

'未特殊说明预防措施

GO)IP

'未特殊说明预防措施

A F%(

'对于已接受透析的患者"应在透析前尽快给予
IJ%'

!不建议重复透析

GO)IP

'对于已接受透析的患者"应在使用
IJ%'

后立即进行透析"并尽可能在
+#

小时后再次透析

!/ F%(

'未特殊说明

GO)IP

'未特殊说明

!! F%(

'当需要使用多剂量
IJ%'

时"应使用
#

组
IJ%'

GO)IP

'应避免密集使用
IJ%'

!+ F%(

'未特殊说明

GO)IP

'未特殊说明

!- F%(

'相似建议

GO)IP

'在新生儿和婴幼儿中"

<IH(

的测定仍具有挑战性!由于难以评估肾功能"而且肾脏发育未成熟"应尽可能
避免在新生儿中使用

IJ%'

注'

GO)IP

为改善全球肾脏病预后组织%

G46M<

X

O4U<3U<)2

V

97>4M

R

I57T35PS;:72<U

&"来源
1

参考文献,

!*

"

+/1+-

-

!

露于
%

组
IJ%'

的
%GO#

期或
"

期患者%表
!

&!特别

是如果重复使用高于推荐剂量的
%

组
IJ%'

)

!$

*

"在

一项
*-!+!

例患者的研究中!在接受高剂量
%

组
IJ1

%'

的
"*

例
FG)

患者中!

=KH

发生率为
!AN

)

+"

*

"

+/!!

年的一项系统性回顾研究)

+$

*发现!在
-./

例经活

检证实的
=KH

病例中!使用单一系列
IJ%'

时!

=KH

的发病率为
/N

!

!*N

!而其中
AAN

%

Ma+-!

(

++*

&的

=KH

经证实使用过
%

组
IJ%'

或混合
IJ%'

"该研

究中!所有已知肾功能的患者%

Ma-"-

(

-./

&

<IH(

"

-/2L

(

24M

(

!@.-2

+ 或有
FG)

!均正在接受透析)

+$

*

"

作者承认关于与大环
IJ%'

有关的
-

个病例存在争

议)

+$

*

"关 于
%GO -

期 %

<IH( -/

!

"A 2L

(

24M

(

!@.-2

+

&患者目前发表的
=KH

报道非常少)

+.1+A

*

!而且

其中一些报告的有效性值得怀疑"对于
<IH(

#

$/

2L

(

24M

(

!@.-2

+ 的患者!目前尚无
=KH

的报道"

=KH

似乎与肾病的病因或病程无关)

!$

*

"最初关

于其他危险因素的担忧!比如无相关肾脏病的同时发

生的肝脏疾病!目前尚无文献报道)

-/

*

"

所有
IJ%'

的
=KH

风险是否都相同'

F%(

根据
IJ%'

与
=KH

的风险关联将其分为

三组%表
!

&

)

-!

*

"

%

组$几乎所有非混杂
=KH

病例都与三种线性
%

组
IJ%'

中的一种相关"这些
IJ%'

在美国已不再

推广!并已从其他国家的市场上撤出"因此!本文没有

关于
%

组
IJ%'

使用的具体建议"

#

组$极少数%如果存在&非混杂
=KH

病例与
IJ1

%'

相关"

#

组
IJ%'

包括线性离子型
IJ%'

钆贝

葡胺%莫迪司-

J93::7

公司!普林斯顿!新泽西州-约

"N

经肝胆排泄&!和所有大环
IJ%'

)钆特酸葡胺%多

它灵-

IS<9T<;

公司!维勒班!法国和
%5394U:3M

-

I0

医

疗!奥斯陆!挪威&!钆布醇%加乐显-拜耳医疗!惠帕尼!

新泽西州&!和钆特醇%

897̂ 3M:<

-

J93::7

公司&*"钆

贝葡胺%莫迪司-

J93::7

公司&之所以被认为是
#

组

IJ%'

!是因为支持
=KH

发生风险极低的证据显示!

钆贝酸盐的
=KH

风险实际上大于大环
IJ%'

)

-+1-#

*

"

其机制尚不清楚!但可能与其部分经肝胆排泄有关"

在一项对
#/"

例确诊
=KH

患者的回顾研究中)

!$

*

!

+-

例患者报告了
#

组
IJ%'

暴露-然而!只有两例是非

混杂病例)

+.

!

-+

*

"另外两名
=KH

患者接受了
#

组
IJ1

%'

和另一种未知的
IJ%'

!排除了混杂因素的评

估)

--

*

"在一项
+/!A

年的系统性回顾和
2<;3

分析)

-#

*

中!

#A-!

例接受
#

组
IJ%'

给药的
%GO#

或
"

期患

者%

<IH(

"

-/2L

(

24M

(

!@.-2

+

&!

=KH

的风险为
/N

&'"#

放射学实践
+/+!

年
!!

月第
-$

卷第
!!

期
!

(36475893:;4:<

!

=7>+/+!

!

?75-$

!

=7@!!



%

/

(

#A-!

-

A"N

置信区间的上限$

/@/.N

&"在随后的以

%GO

分期进行分层的数据分析中发现!在
!*#A

例

%GO"O

期%

<IH(

"

!"2L

(

24M

(

!@.-2

+

!接受维持透

析&暴露于
#

组
IJ%'

的患者中!发生
=KH

为
/

例!

A"N

风险置信区间的上限为
/@+N

%每
"//

例暴露人

群中
!

例&-在
.-+

例
%GO"

期%

<IH(

"

!"2L

(

24M

(

!@.-2

+

!接受维持透析&暴露于
#

组
IJ%'

的患者

中!发生
=KH

为
/

例!

A"N

风险置信区间的上限为

/@"N

%每
+//

例暴露人群中有
!

例&

)

-"

*

"对于上述

+"*!

例
%GO"

或
"O

期患者!

A"N

风险置信区间的上

限为
/@!N

%每
!///

例暴露人群中有
!

例&

)

-"

*

"因此!

虽然暴露于
#

组
IJ%'

后
=KH

的风险低!但该风险

评估仅是基于
+"*!

名
%GO"

期%

Ma.-+

&或
"O

期%

M

a!*#A

&病例的数据)

-"

*

"

$

组$少数%如果存在&非混杂
=KH

病例与
$

组

IJ%'

给药有关!但由于高危患者中公开使用的数据

很少!有关
=KH

风险的数据仍然有限"目前唯一可用

的
$

组
IJ%'

为钆塞酸二钠%

07>4U;

或普美显-拜耳

医疗-约
"/N

经肝胆排泄&"普美显目前已上市!主要

用于肝脏局灶性病变的检出和定性"目前尚无钆塞酸

二钠导致的非混杂
=KH

病例报道"目前已发表的关

于钆塞酸二钠引起
=KH

风险的最大研究包括一个
*"

例
%GO#

或
"

期或正接受透析的队列!以及另一个

!A-

例的
%GO-

期队列!未观察到
=KH

事件)

-$

*

"

不同
IJ%'

组间
=KH

风险的差异可能是于由线

性%更不稳定&和大环%较不稳定&

IJ%'

的不同动力

学不稳定性!以及
IJ%'

之间药理学特性的差异%即

肝胆排泄程度和(或蛋白质结合程度&

)

-.

*

"其他因素

的综合作用!包括市场份额#

IJ%'

使用年限#不同剂

量#患者群体差异#报告偏倚和混杂
=KH

事件可能是

造成显性风险差异的原因"为了解决市场份额偏倚潜

在影响显性风险差异!结合一项穿刺确诊
=KH

的系统

性回顾研究!进行了假设性平衡市场份额分析)

!$

*

"该

分析明确显示!与
#

组
IJ%'

相比!

%

组
IJ%'

的

=KH

发生率增加了约
!A/

倍%

!@"+>U/@//*

(百万平

均风险暴露人群-

!

"

/@//!

&

)

!$

*

"

=KH

和
IJ%'

剂量间是否存在相关性'

在发现
IJ%'

与
=KH

相关之前!对于肾功能不

全的患者!通常用
%

组
IJ%'

对比增强
'()

和
'()

血管造影检查代替碘增强
%&

或
%&

血管造影"在美

国!由于以前认为
IJ%'

是无肾毒性的!所以通常使

用
]

双倍
]

或更大剂量的
%

组
IJ%'

"而且!在肾功能

受损的患者中!偶尔在动脉内注射高剂量的
IJ%'

进

行标准血管造影!并在静脉内注射
IJ%'

代替碘对比

剂进行
%&

扫描"这些现在被放弃的临床实践%一些

心脏磁共振除外&可能增加了
=KH

的风险"

在一项对
!*+

例
=KH

患者的回顾中发现!只有

!A

例%

!/N

&患者接受了标准剂量%

/@!2275

(

Q

R

&的

IJ%'

!而
!$-

例%

A/N

&患者接受了超过标准剂量的

IJ%'

)

-*

*

"在一项回顾性队列研究中发现!

.#!+#

例

中接受标准剂量%约
/@!2275

(

Q

R

&

IJ%'

的患者中

有
/

例%

/N

&出现
=KH

!

*AA.

例接受更高剂量%

+/

!

$/2L

!约
/@+

!

/@#2275

(

Q

R

&的患者中有
!"

例

%

/@!.N

-

!

"

/@//!

&出现
=KH

)

+"

*

"所有证实的
=KH

都是在给予
%

组
IJ%'

后发生的"在一项
*#A

名接

受维持性透析的患者的研究中)

-A

*

!与单次暴露或不暴

露相比!多次暴露于
%

组
IJ%'

增加了发生
=KH

的

风险%

P(

值$多次暴露
##@">U

单次暴露
$@.>U

无暴

露
/

&"这些数据表明使用大剂量
%

组
IJ%'

增加

=KH

风险"遵循食品药物监督管理局批准的
#

组和

$

组
IJ%'

静脉注射剂量!则
=KH

发生风险极低"

但注射更高剂量或动脉注射
IJ%'

的风险尚无评估

数据"因此!这些应用的风险收益比尚不太确定!仍需

放射科医生进行权衡"一般来说!无论对于药物使用

说明书范围内或范围外的使用!都应使用最低诊断剂

量的
IJ%'

"

在使用
IJ%'

前(是否应筛查肾脏疾病以识别
=KH

风险人群'

+/!/

年!食品药物监督管理局对所有
IJ%'

发

出黑盒警告!建议在使用前进行肾功能筛查!以识别

FG)

#

%GO#

或
"

期患者)

#/

*

"然而!现在看来很明显!

=KH

的风险因
IJ%'

分组而异!对于
#

组
IJ%'

!即

使在高危患者中也是极低的)

!/1!!

!

!$

!

#/

*

"基于这些最新

数据!

F%(

#欧盟泌尿生殖放射学会和加拿大放射学

会已发布建议放开
#

组
IJ%'

在高危患者中的管

理)

-!

!

#!1#+

*

"与食品药物监督管理局不同的是!这些机

构不认为在高危患者中使用
#

组
IJ%'

是禁忌症!并

认为在使用
#

组
IJ%'

之前进行肾功能筛查是可选

的"然而!与
F%(

和加拿大放射学协会不同的是!欧

洲泌尿生殖放射学会建议对
<IH(

"

-/2L

(

24M

(

!@.-2

+的患者使用
#

组
IJ%'

时应+谨慎,

)

#!

*

"

虽然目前尚无
$

组
IJ%'

相关的非混杂
=KH

病

例!但由于其利用率远低于
%

组和
#

组
IJ%'

!可用

的数据很少"因此!当使用
$

组
IJ%'

时!仍建议进

行肾脏疾病筛查"

如有肾功能筛查指征(应如何进行肾脏疾病筛查(以及
应选择哪些触发肾功能评估的患者危险因素'

IJ%'

给药前的肾脏疾病筛查应分两步进行"

首先!如果是有明确肾功能筛查指征的!应评估临床危

#'"#

放射学实践
+/+!

年
!!

月第
-$

卷第
!!

期
!

(36475893:;4:<

!

=7>+/+!

!

?75-$

!

=7@!!



险因素!以预测是否存在
FG)

或
%GO#

或
"

期"其

次!如果存在一个或多个临床危险因素!则测定
<I1

H(

"如果患者患有活动性
FG)

或正在接受透析!则

不需要进行肾功能筛查!因为
<IH(

测定在这些情况

下不可靠!而且这些患者已经处于
=KH

的高风险中"

有关肾功能筛查的详细信息!包括方法和危险因素!在

已发表的
F%(1=GH

关于静脉内碘对比剂共识文

件)

!-

*中有详细描述"

在使用
IJ%'

之前(放射科应使用什么
<IH(

阈值
%如果存在&来触发与临床医师的直接沟通(以及是
否应根据其他风险因素进行调整'

根据个人实践经验模式!

#

组
IJ%'

可用于未行

肾功能筛查的高危患者!以及未与临床医师沟通评估

的高危患者"如果计划对
=KH

高风险患者%即
FG)

或
<IH(

"

-/2L

(

24M

(

!@.-2

+

&使用
$

组
IJ%'

!那

么放射科医师应积极考虑
IJ%'

对比增强检查的风

险和获益!是否有其他可选的诊断策略!并应与患者的

临床医师进行沟通"尽管使用
#

组和
$

组
IJ%'

前!

无需患者签署书面知情同意!但对于已知的
FG)

或

%GO#

或
"

期患者!应告知患者使用
IJ%'

已知的

=KH

潜在风险!并说明使用的原因!是否有其他可行

的替代诊断策略"

在肾脏病患者中(是否有预防措施可以降低
=KH

风险'

没有预防措施可以降低高风险患者
=KH

的风险"

风险缓解策略包括在
IJ%'

给药前等待肾功能恢复

和使用
#

组
IJ%'

"

使用
IJ%'

的肾病患者是否应启用或加速透析'

尽管血液透析可有效清除体内的
IJ%'

)

#-1#"

*

!但

只是理论上降低
=KH

风险!尚未在在随机对照试验中

得以证实"相比腹膜透析!血液透析清除
IJ%'

更有

效)

#"

*

"在条件允许下!

IJ%'

给药的最佳时间应安排

在已接受透析患者下一次规律血液透析之前"如果条

件不允许!那么仍应继续规律透析"任何形式的透析

都不能预防
=KH

)

#"

*

"

尽管透析可以提高
IJ%'

清除率!但由于导管放

置和感染的风险#

FG)

和
%GO

患者有肾功能恶化的

可能性!以及
#

组和
$

组
IJ%'

发生
=KH

的极低风

险性!所以不应在使用
#

组和
$

组
IJ%'

的基础上启

用或调整透析方案"具体来说!没有必要每日透析或

多次每日透析"

当按照药物说明书剂量给药时(是否应考虑
IJ%'

的
肾毒性'

尽管通常认为
IJ%'

是无肾毒性的!但数据表

明!在足够高的剂量下!

IJ%'

是有可能对人类和动

物具有肾毒性的)

#$1#A

*

"在美国所有
IJ%'

的处方信

息中!

FG)

均被列为不良反应"然而!先前关于人类

肾毒性的报道可能与
IJ%'

非常高的超出药物说明

书使用剂量有关)

#*

!

"/

*

!这在目前的临床治疗中已不再

适用"目前尚无好的对照临床研究显示使用药物说明

书剂量内的
IJ%'

会引起重要的临床肾毒性风

险)

"!1"+

*

"有非对照回顾性研究及个案报道暗示
IJ1

%'

有人类肾毒性的潜在风险)

+/

!

"-1"#

*

"由于静脉注射

IJ%'

的药物说明书内剂量与
FG)

的临床相关风险

无关!因此对于将接受
#

组或
$

组
IJ%'

药物说明书

内剂量的患者!无需进行预防"

在接受肾毒性药物)化疗或增强
%&

检查的患者中(是
否应改变上述建议'

一般来说!对于接受肾毒性药物#化疗或
%&

增强

扫描的患者!上述建议同样适用"在使用
#

组和
$

组

IJ%'

药物说明书标示剂量前!肾毒性药物无需停

用"增强
'()

可在增强
%&

前后立即进行%反之亦

然&!无需额外的安全考虑"由于
IJ%'

的弱
b

射线

衰减特性!残留在间质#泌尿系或血管内的
IJ%'

在

%&

上可能轻微改变正常和病理表现"然而!几乎对

于所有的临床指征!体内残留的
IJ%'

均不会影响

%&

的诊断价值"

两次
IJ%'

使用间应间隔多长时间'

针对
#

组或
$

组
IJ%'

!对于
<IH(

#

-/2L

(

24M

(

!@.-2

+ 的患者!接受多次#紧密间隔给药的
=KH

风险与单一标准剂量%

/@!2275

(

Q

R

&的风险相似!发

生
=KH

的风险可能非常小"而对于
<IH(

"

-/2L

(

24M

(

!@.-2

+ 的患者!目前尚未研究评估其多次密集

剂量注射的风险"如果临床有需要密集使用
IJ%'

的紧急适应症!不应因担心
=KH

风险而推迟检查"如

果临床判断可以推后后续的检查!那么间隔超过
+#

小

时或同步透析可使
IJ%'

得以更大的清除率"

在儿科人群中是否应改变上述任何策略'

一般来说!上述关于
$

组
IJ%'1

钆塞酸二钠等建

议!对婴儿和儿童同样适用"婴儿和儿童的肾功能测

量应通过简化
K:W_39;̀

公式或基于肌酐
1

胱抑素
%

的

儿童慢性肾脏病研究公式进行评估!而不是使用在成

人中开发和验证的
<IH(

公式进行评估)

+!

!

++

*

"

=KH

在儿童中的报道很少%

!AA.B+/!+

年间!共
+-

名
$

岁

或以上的儿童&

)

+-

*

"在
!.

名
=KH

且报道接触过
IJ1

%'

的儿童中!大多数仅接受过
%

组
IJ%'

"无
!

例

('"#
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接受过
$

组
IJ%'

!无仅接触过
#

组
IJ%'

的非混杂

儿童患者)

+-

*

"暴露于
#

组或
$

组
IJ%'

的儿童患者

发生
=KH

的风险尚不清楚"有趣的是!尽管新生儿和

婴儿肾功能不成熟!且
<IH(

测定通常低于
-/2L

(

24M

(

!@.-2

+

!但目前尚无关于新生儿或婴儿
=KH

的

报道"

总
!

结

自
!A**

年
HOF

批准使用!至今
IJ%'

在临床中

已应用近
-/

年"得益于大量国内外临床研究!我们对

其安全性的认识不断提高"由于临床医师对于肾病患

者应用
IJ%'

的肾毒性及
=KH

发生风险的担忧!导

致部分有
IJ%'

增强
'()

检查适应症的患者推迟或

取消检查!造成临床疾病的延误诊断或误诊"

F%(

和

=GH

联合共识声明旨在改善和规范有接受静脉注射

IJ%'

指征的肾功能受损患者的护理"学习肾病患

者
IJ%'

的应用指南!使临床医师对于肾病患者应用

IJ%'

的指征有更清晰的认识!有助于放射科医师与

肾脏科医师间更好的达成一致!作出个体化患者的最

佳风险
1

收益决策"由于中国各地发展的不均衡!医疗

机构可获得的对比剂受多种因素影响!因此应根据各

单位具体对比剂情况来制定安全规范!合理使用对比

剂"

基于上述解读!我们赞同共识声明中的倡议$

&

临

床使用中!应给予标准剂量%

/@!2275

(

Q

R

&的
IJ%'

!

给予标准剂量%

/@!2275

(

Q

R

&的
#

组
IJ%'

后发生

=KH

或肾毒性的风险极低"

'

%GO"

或
"O

期患者注

射
#

组
IJ%'

后发生
=KH

的风险可能极低!上述结

果是基于
+"*!

名
%GO"

或
"O

期个体的研究数据"

(

对于
FG)

或
<IH(

"

-/2L

(

24M

(

!@.-2

+ 的患者!

如临床有行
#

组
IJ%'

增强
'()

检查的指征!应积

极行检查!因为无论是否透析!推迟或拒绝检查的危害

都可能大于
=KH

的风险"

)

临床决策中!对于
#

组

IJ%'

的使用安全界限应考虑到延误诊断或误诊的

潜在危害-进一步探索
IJ%'

增强
'()

检查临床适

应症!将更好的改善风险
1

收益决策"

*

对于
#

组
IJ1

%'

给药前!肾功能的筛查并非必需"

+

肾病患者
#

组或
$

组
IJ%'

给药后!无需因此而启用或调整既定

的透析方案"

,

上述建议对接受肾毒性药物#化疗或

行增强
%&

检查的患者同样适用"

上述指南建议是基于已有的研究数据!但仍有需

进一步完善之处!比如关于
$

组
IJ%'

的安全性!现

有研究显示
$

组
IJ%'

相关的非混杂
=KH

发生率为

零!然而由于
$

组
IJ%'

利用率远低于
%

组和
#

组

IJ%'

!因此其可用的数据很少!所以大样本#多中心#

国际合作研究仍有待进一步开展"我们倡议将大数据

理念和方法应用于多中心数据挖掘中!获取更全面的

数据!以更高效率获取更可靠的结果)

""

*

"同时!应进

一步探索研究
IJ%'

对于临床的适应症!更好的帮助

临床明确
IJ%'

增强检查为患者所带来的获益"
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0放射学实践1杂志微信公众平台开通啦2

!!

遵照同行评议+价值导向+等效应用原则"国内各大学会+协会+组织机构通过科技工

作者推荐+专家评议+结果公示等规定程序"#放射学实践$杂志入选中国科协发布
!/

大

领域#我国高质量科技期刊分级目录$业内认可的较高水平期刊!#放射学实践$杂志入

选
+/+/

年版北京大学和北京高校图书馆期刊工作研究会共同主持的国家社会科学基金

项目.学术期刊评价及文献计量学研究/研究成果000#中国核心期刊要目总览$!

#放射学实践$杂志微信公众平台立足于准确地传递医学影像领域的最新信息"致力

于为关注医学影像领域的广大人士服务!欢迎大家通过微信平台"以文字+图片+音频和

视频等形式与我们互动"分享交流最新的医学影像资讯!您还可以通过微信平台免费阅

读及搜索本刊所有发表过的论文"投稿作者可以查询稿件状态等!

您可以通过以下方式关注#放射学实践$杂志微信公众平台'

!\

打开微信"通过.添加朋友/"在搜索栏里直接输入.放射学实践/进行搜索!

+\

在.查找微信公众号/栏里输入.放射学实践/即可找到微信公众号"点击.关注/"

添加到通讯录!

-\

打开微信"点击.扫一扫/"手机镜头对准下面的二维码"扫出后点击关注即可!

关注有惊喜)

)'"#
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