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摘 要 目的：了解荧光素钠注射液致不良反应（ADR）的特点及规律，为临床合理使用提供参考。方法：收集某院2008年1月－

2012年6月荧光素钠注射液致ADR的报告，并就ADR的相关情况进行总结分析。结果：共获得荧光素钠注射液致ADR 55例；多

为皮肤及其附件和胃肠系统损害，主要表现为皮疹合并瘙痒和恶心、呕吐；多数出现在注射后10 min以内；2例发生过敏性休克的

患者，经抢救脱离危险。结论：荧光素钠注射液是一种相对安全的药物，一般ADR较轻微，发生时间间隔较短，但也存在发生严重

ADR的风险，临床对此应引起重视，及时有效应对。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the characteristics and regulation of adverse drug reaction（ADR）induced by Sodium

fluorescein injection，and to provide reference for rational drug use in the clinic. METHODS：ADR reports of Sodium fluorescein

injection during Jan. 2008－Jun. 2012 were collected and analyzed. RESULTS：There were 55 cases of ADR induced by Fluoresce-

in sodium injection；most of them were lesion of skin and appendants，gastrointestinal system injury，manifesting as rash combined

with itching，nausea and vomiting. The majority appeared within 10 mins. 2 cases of anaphylactic shock were out of danger after

rescue. CONCLUSIONS：Sodium fluorescein injection is a relatively safe drugs. ADRs are mild generally and occurre at a fast rate.

However，there is also the risk of serious ADR，to which should be paid more attention timely and disposed timely and effectively.
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尿系统感染属于祖国医学的“淋证”“腰痛”等疾病范畴，中医

认为发病原因与“湿热”和“热毒”有关，在治疗上以清利湿热

为主[9]。泌尿系统感染复发，被中医认为是“馀邪未尽”，因此

需要除尽邪气。

本研究结果显示，治疗后治疗组患者总有效率显著高于

对照组，两组患者各项尿常规指标较治疗前均显著改善，且两

组患者不良反应发生率比较差异无统计学意义。

综上所述，血必净注射液联合左氧氟沙星治疗泌尿系统

感染，疗效及安全性均较好。
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眼底荧光素血管造影技术（Fundus fluoresce in angiogra-

phy，FFA）是将荧光素钠快速注入血管，观察和连续拍片记录

荧光素在眼底血循环中的动态情况，以了解眼底的微循环结

构以及各种生理病理变化。该技术对眼底病的诊断及鉴别诊

断、指导激光治疗、预后判定、疗效观察等具有重要意义。

荧光素钠是一种化合物染料，具有荧光特性，60％～80％

在血液中与血浆蛋白（主要是与白蛋白）结合，大约20％ 游离

在血液中，可被激发出荧光。静脉注射后 1 min内，荧光素即

散布至全身组织，24 h内主要通过肾脏随尿液排泄，其余经胆

道排出，是较安全的造影剂。但是，注射荧光素钠后患者也可

能会发生不良反应（ADR），少数出现轻微的恶心、呕吐等症

状，极少数严重者甚至危及生命。

如何减少和避免荧光素钠注射液致ADR的发生，从而保

障FFA 检查的安全一直是眼科领域的重要课题。笔者对我院

近年荧光素钠注射液致ADR报告进行整理分析，归纳其特点

及规律，以为临床合理使用提供参考。

1 资料与方法
查阅 2008年 1月－2012年 6月我院上报的ADR报告，筛

查荧光素钠注射液相关ADR报告，从患者性别及年龄分布、原

患疾病和既往过敏史、ADR累及器官/系统及临床表现、ADR

出现与注射给药的时间间隔、ADR治疗措施及转归等方面进

行归纳和分析。

2 结果
2.1 一般情况

2008年1月－2012年6月，我院药物警戒站共收到上报荧

光素钠注射液致 ADR 报告 55例。按照年份统计，2008年 16

例，2009年 17例，2010年 5例，2011年 7例，2012年 1－6月 10

例。

2.2 性别及年龄分布

55例患者中男性22例，女性33例；年龄在17～88岁之间，

其中＜30岁 6例（10.9％），30～＜50岁 15例（27.3％），≥50岁

34例（61.8％）。

2.3 原患疾病和既往过敏史

55例患者主要由于糖尿病性眼病、黄斑变性、视网膜疾病

和眼部血管疾病行FFA检查。仅12例（21.8％）患者既往有药

物过敏史，5例（9.1％）既往药物过敏史不祥，其余既往均无药

物过敏史。

2.4 ADR累及器官/系统及临床表现

荧光素钠注射液致 ADR 的临床表现主要以皮疹合并瘙

痒、恶心及呕吐为主，累及皮肤及其附件、胃肠系统和心血管

系统。其中，53例（96.4％）均为轻度和中度 ADR，仅有 2例

（3.6％）过敏性休克属于严重ADR，无死亡病例，详见表1。

表1 ADR累及器官/系统及临床表现

Tab 1 Organs and systems involved in ADR and clinical

manifestations

累及器官/系统
皮肤及其附件损害
胃肠系统损害
心血管系统损害
过敏性休克
其他

例数
25

22

3

2

3

构成比，％
45.4

40.0

5.5

3.6

5.5

临床表现
瘙痒、皮疹、丘疹
恶心、呕吐、腹痛、腹泻
心悸、心慌
晕厥、血压降低
手臂发麻、呼吸困难、发热

2.5 ADR出现与注射给药的时间间隔

55例患者注射给药与出现ADR的时间间隔差异较大，主

要集中于注射后 10 min 内，但也有少量间隔 1 h 甚至数小时

的，详见表2。

表2 ADR出现与注射给药的时间间隔

Tab 2 Occurrence of ADR and interval of injection

时间间隔
＜3 min

3～10 min

＞10 min

未注明

例数
22

13

14

6

构成比，％
40.0

23.6

25.5

10.9

2.6 ADR治疗措施及转归

55例患者，除 2例（3.6％）过敏性休克进行了紧急抢救，7

例（12.7％）出现皮疹的患者采取肌肉注射苯海拉明 40 mg对

症处理外，其余均未进行特殊处理，嘱多饮水、多排尿后症状

缓解，所有患者均无后遗症。

2.7 2例过敏性休克案例

病例 1：患者男性，80岁，汉族，体质量 50 kg。2008年 6

月 5日使用荧光素钠注射液进行眼底血管造影。皮肤划痕

试验阴性后给予静脉注射 4 ml 荧光素钠注射液约 57 s 后患

者主诉恶心，约 1 min 20 s时突然全身抽搐，冷汗，四肢凉，意

识尚清，但约1 min 40 s时出现尿失禁，测血压为80/40 mm Hg

（1 mm Hg＝0.133 kPa）。经急诊会诊，给予地塞米松 5 mg肌

肉注射，再给予地塞米松5 mg加入0.9％氯化钠注射液100 ml

中静脉滴注，约 10 min后患者血压升至 90/70 mm Hg，20 min

后血压升至110/80 mm Hg，能自主回答问题。

病例 2：患者女性，70岁，汉族，体质量 78 kg，既往有青霉

素和磺胺类药物过敏史。2012年 2月 9日使用荧光素钠注射

液进行眼底血管造影。早过敏反应试验结果为阴性。遂于

09：40接受静脉注射荧光素钠注射液4 ml（0.8 g）。注射50 min

后，患者主诉头晕、恶心、全身瘙痒，测血压为80/50 mm Hg。随

即患者出现大汗、四肢湿冷，血压、脉搏测不到，呼之不应等休

克症状。立即将患者平卧，皮下注射肾上腺素 0.1 ml，肌肉注

射地塞米松 10 mg、苯海拉明 40 mg。测定快速血糖为 11.1

mmol/L。再以0.9％氯化钠注射液500 ml静脉滴注，开放静脉

通道。同时，立即进行心电图检查，请急诊科及心内科会诊。

到上午 10：50时测心率为 76次/min，较前有力，11：00时测血

压为80/60 mm Hg，测定快速血糖为10.1 mmol/L。11：30患者

转入急诊抢救室继续观察治疗，再次测心率为69次/min，测血

压为105/65 mm Hg，血氧饱和度为100％。患者无其他不适反

应，于当日下午出院。

3 讨论
3.1 荧光素钠注射液致ADR的发生率

随着 FFA 检查在临床应用的普及，荧光素钠注射液致

ADR多有报道，但文献报道中ADR发生率的差异较大，国内

有研究显示其ADR发生率为1％～15％[1]，而国外研究显示其

ADR发生率大约为5％～20％[2]。本研究统计了我院2008年1

月－2012年 6月的相关 ADR 55例，同期我院共进行了 4 883

例FFA检查，以此可推算我院荧光素钠注射液致ADR发生率

为1.1％，与文献[1]报道相近，属于较低发生水平。

我院荧光素钠注射液致ADR发生率较低，与详尽的术前

教育密不可分。FFA检查是在暗室中进行，检查中会有强光照

射进入瞳孔，术前的散瞳更进一步增加了进光量，造成一部分
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患者心情紧张，导致迷走神经兴奋性增强，ADR发生的可能性

增加。较好的术前教育可以消除患者的紧张心理，减少轻度

ADR的发生。

荧光素钠注射液的说明书明确指出可能发生荨麻疹、呼

吸困难、哮喘发作、呼吸停止、血压下降、休克、心脏停搏、心肌

梗死、肺水肿和脑梗死等过敏反应，最严重者甚至导致死亡。

我院出现的 55例ADR中，仅有 2例严重ADR（过敏性休克），

发生率较低，且经积极治疗后均未留下后遗症，也未出现死亡

事件。国外Yannuzzi LA等[3]统计认为，FFA检查死亡风险为

1 ∶ 222 000。从我院经验及国外研究可以看出，在医护人员充

分了解风险、积极采取对症处理措施的情况下，荧光素钠注射

液致ADR导致的死亡还是非常罕见的。

3.2 荧光素钠注射液致ADR的可能机制

荧光素钠注射液致ADR的机制尚不明确，可能与血管迷

走神经反应、药物介导的超敏反应等有关[4-5]。López-Sáez MP

等[4]认为，IgE介导的过敏反应是引起荧光素钠注射液致ADR

的主要原因。Fineschi V 等 [6]对死亡患者进行研究进一步证

实，荧光素钠注射液所致过敏性休克患者体内肥大细胞中的

类胰蛋白酶含量升高，可见其是过敏反应中重要的介导因子。

本研究的55例ADR以轻、中度为主，如前所述，部分ADR

可能是由于患者心情紧张、迷走神经反射引起，因此造影前向

患者耐心细致地解释，消除其紧张心理，让其身心完全放松，

对减少轻、中度ADR的发生是十分必要的。本研究中过敏性

休克例数虽然很少，但如果处理不及时，后果将非常严重，其

机制应该仍以变态反应为主。这两位过敏性休克的患者经过

积极地抗过敏和对症治疗后，症状缓解，病情得到控制。

3.3 ADR与药物过敏史之间的关系

吕沛霖、曹虹等[7-8]进行的临床研究认为，FFA检查时静脉

注射荧光素钠注射液致ADR的发生率与既往有无药物过敏史

没有明显的相关性，药物过敏史不是行 FFA 检查的禁忌证。

对一种或多种药物过敏的患者，不一定会对荧光素钠注射液

发生过敏反应，也不会增加过敏反应的发生率。但是，2007年

进行的一项前瞻性研究认为，过敏史、高血压和糖尿病都会增

加荧光素钠注射液致ADR的风险[9]。因此，目前对于药物过敏

史与荧光素钠注射液致 ADR 之间的关系，尚无明确一致的

结论。

本研究中，仅有 12例患者既往有明确的药物过敏史，占

21.8％，由于未能获得进行荧光素钠造影患者的整体过敏史数

据，因此不能进一步进行分析，难以说明荧光素钠注射液致

ADR与药物过敏史的关系。

3.4 ADR的防治

在使用荧光素钠注射液造影的同时，应该准备好必要的

预防措施，包括急救或早期治疗药物，保证急救设施完备。在

造影前应向患者介绍荧光素钠注射液致ADR的相关情况及注

意事项，以消除患者不必要的顾虑和紧张情绪，同时在造影过

程中密切观察患者情况。造影完毕后患者必须留院观察

0.5～1 h，以监测患者有无严重ADR的出现。轻度ADR一般

无须特殊处理，出现皮肤过敏反应的患者通过多喝水或对症

处理后即可缓解。一旦出现严重 ADR 症状，应尽早给予对

抗药物进行反应性治疗，可根据需要给予平卧、抗过敏、吸氧

等处理[10-12]。

综上所述，荧光素钠注射液是一种相对安全的诊断药物，

一般ADR较轻微，发生时间间隔较短，主要表现为皮肤及其附

件和胃肠系统反应。但是，其也存在致严重ADR甚至死亡的

风险，国内、外均有案例报道[13-15]；甚至仅仅外用荧光素钠滴眼

液，近年也出现了过敏性休克的案例[16]。此风险需要引起医务

工作者的高度重视，以便在发现患者出现严重ADR时，能够及

时采取措施有效应对。
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