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摘 要 为促进钆对比剂的临床合理使用，并为医师处方该类对比剂及药师审核处方提供参考，本共识工作组根据国内外指南和

共识，发起《钆对比剂全程化药学服务共识》编写项目。该项目由南方医科大学珠江医院牵头，联合国内多家医疗机构的临床专家

和药学专家等，针对钆对比剂的基本药理作用、分类、药代动力学、药效动力学、适应证、禁忌证、注意事项、用法用量及不良反应等

重点内容进行了研讨、总结，最终形成本共识。共识的主要内容包括各类钆对比剂的概述、临床合理使用、安全性管理及全程化药

学服务流程等，供各级医疗机构医师、药师参考。
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ABSTRACT In order to promote the rational clinical use of gadolinium-based contrast agents （GBCA） and to provide a reference 

for physicians to prescribe such contrast agents and for pharmacists to review prescriptions， the consensus working group launched 

the preparation project of “Consensus on whole-process pharmaceutical care for GBCA” according to domestic and foreign 

guidelines and consensus. The Zhujiang Hospital of Southern Medical University took the lead and cooperated with clinical experts 

and pharmaceutical experts from several domestic medical institutions to discuss and summarize the basic pharmacological effect of 

GBCA， types， pharmacokinetics， pharmacodynamics， indications， contraindications， precautions， usage and dosage， adverse drug 

reactions， and finally forms the consensus. The main contents of this consensus include an overview of various types of GBCA， 

rational clinical use of drugs， security management and whole-process pharmaceutical care process， etc.， for reference by 

physicians and pharmacists in medical institutions at all levels.
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钆对比剂（gadolinium-based contrast agent，GBCA）

是磁共振成像（magnetic resonance imaging，MRI）对比

剂中应用最广泛的类型。全球首个 GBCA——钆喷酸

葡胺注射液 [Gadopentetate acid dimeglumine salt injec‐

tion，简写为 Gd（DTPA），商品名马根维显]于 1988年问

世，此后又有多个钆螯合物对比剂被开发并应用于临

床，涉及中枢神经系统、腹部、乳腺和心脏等身体各部

位。伴随不同钆对比剂的开发应用及对比增强磁共振

成 像（contrast-enhanced MRI，CE-MRI）技 术 的 持 续 进

步，MRI 检查的敏感性、特异性和准确性均得到不断

提高[1―2]。

GBCA 的不同理化性质决定了其在患者体内的动

力学行为及安全性、有效性[3]。虽然目前学者普遍认为

钆对比剂是安全的，但仍有极少数患者会出现严重的不

良反应[如急性不良反应和肾源性系统性纤维化（neph‐

rogenic systemic fibrosis，NSF）等][4―5]，除此之外还需考

虑脑部钆沉积的风险[6]。与此同时，不同的 GBCA 在特

殊人群（如肾功能不全患者、妊娠期妇女、哺乳期妇女、儿

童、老年人等）中的应用有不同要求，临床应尤为关注。

对于 GBCA 的安全使用和用药监护目前尚缺乏较

为系统、全面的药学共识，本文主要从常用 GBCA 的临

床合理使用与安全性管理两个方面进行阐述并撰写全

程化的药学服务共识，以期为该类药物的合理使用提供

依据，也为医师处方该类药物及药师审核处方提供

参考。

1　编制背景及工作流程

为更好地制定 GBCA 的全程化药学服务共识，使医

疗机构在 GBCA 临床合理使用方面更具可操作性，使该
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类药物的使用和管理进一步规范化、同质化，中国医药

教育协会临床合理用药专业委员会联合广东省药学会

用药评价与临床科研专家委员会于2022年发起了《钆对

比剂全程化药学服务共识》编写项目。

本共识工作组由专家组、编写组构成。专家组由中

国医药教育协会临床合理用药专业委员会、广东省药学

会用药评价与临床科研专家委员会中具有副高级及以

上职称专家组成，涵盖药学、医学专家，负责共识中临床

问题的确定及推荐意见的审核。编写组设组长1名、副

组长4名，主要协调共识编写的全过程并参与临床问题

的确定和共识初稿的审核工作。具体执笔人由具有临

床合理用药经验及熟悉循证药学相关工作的药学人员

组成，主要负责系统检索已有的临床证据及资料并形成

报告以提供给专家组参考，以及完成共识初稿的编写。

该共识的编写框架及具体临床问题是通过组织专

家讨论确定的。执笔人根据拟定的编写框架及临床问

题开展中英文文献检索并撰写共识初稿，中文数据库包

括中华医学期刊数据库、中国知网、万方数据，英文数据

库包括 PubMed、Cochrane 图书馆。编写组对共识初稿

开展了3轮会议讨论，并广泛收集临床、药学专家意见。

编写组及执笔人根据专家意见完成共识的修改及定稿。

2　GBCA概述
2.1　基本药理作用

钆属于稀土金属，具有稳定的不成对电子，可形成

强磁矩，通过缩短周围水质子的 T1（纵向）和 T2（横向）弛

豫时间，间接产生信号增强作用，从而增强图像对比度，

可有效增强病变组织（如肿瘤）和背景组织（正常组织）

之间的信号强度差。GBCA 以缩短 T1弛豫时间为主，在

T1加权像上的增强表现为高信号，其弛豫率受温度、磁

场强度和组织环境（水、血浆或血液）的影响。经静脉注

射后，GBCA 可快速经血液循环到达全身血管，然后快

速从血管进入血管外间隙；大部分 GBCA 通过肾脏系统

排泄，因此其在肾功能不全患者体内的半衰期较长；其

中钆塞酸二钠、钆贝葡胺部分经肝胆系统排出体外[2，7]，

因此具有肝脏特异性。

2.2　分类

理想的 MRI 对比剂必须具有出色的成像效果和特

异性，能在组织中保留一段时间并显示出良好的对比

度。成像后，大部分对比剂应从靶组织排泄，具备半衰

期短、化学稳定性好、清除率高、弛豫率高等特点[2]。可

根据在溶液中的净电荷将 GBCA 分为离子型和非离子

型，根据其螯合配体的分子结构（可能是离子性或非离

子性的）分为线性和大环状。临床常用 GBCA 基本特性

的比较[8―9]见表1。

2.2.1　线性常规弛豫率 GBCA

线性常规弛豫率 GBCA 最早被开发并应用于临床，

其主要的代表药物包括钆喷酸葡胺和钆双胺。钆喷酸

葡胺是一种钆（Gd3+）螯合物，是广泛使用的 MRI 对比剂

之一。1988年，钆喷酸葡胺被最先应用于临床研究；随

后，一系列钆螯合物也开始应用于临床；研究者对 Gd

（DTPA）进行修饰，合成了很多的 Gd（DTPA）的衍生

物[10]，其中就包括钆双胺。

线性常规弛豫率 GBCA 与潜在的生物毒性问题

有 关[7]。欧洲泌尿生殖放射学会（European Society of 

Urogenital Radiology，ESUR）的对比剂指南将钆喷酸葡

胺及钆双胺列为 NSF 的高风险药物，欧洲药品管理局

（European Medicines Agency，EMA）已经暂停其在静脉

内使用[11]。

2.2.2　大环状常规弛豫率 GBCA

大环状常规弛豫率 GBCA 以 DOTA 或其衍生物作

为配体，具有很高的稳定性，目前临床应用的主要代表

药物包括钆特醇、钆布醇和钆特酸葡胺。与线性常规弛

豫率 GBCA 相比，大环状常规弛豫率 GBCA 具有更高的

动力学惰性，更有助于减少 GBCA 在组织中的蓄积，提

高其安全性[3]。

2.2.3　线性高弛豫率、肝特异性 GBCA

在正常情况下，GBCA 仅分布于细胞外间隙，不会

进入细胞内。在 DTPA 骨架中引入疏水性含苯环基团，

能增加分子的亲脂性，使其可被肝细胞选择摄取，形成

线性高弛豫率、肝特异性 GBCA。

目前，肝特异性 GBCA 主要包括钆贝葡胺和钆塞酸

二钠，二者都能被肝细胞选择摄取，并经胆汁排泄，具有

肝脏靶向性。肝特异性 GBCA 可进行动态三期增强和

肝胆期成像检查，可使肝癌及转移瘤的检出率显著提

高[2]。此外，最新研究表明，钆贝葡胺对于肝细胞癌的诊

断敏感性要显著高于钆塞酸二钠[12]。

表1　临床常见GBCA基本特性的比较

特征
商品名
钆化合物结构
结构分类
电荷
渗透压/（Osm/kg）

分子量
弛豫率 R1（3T 磁场强度下）/[L/（mmol·s）]

消除半衰期/h

热力学稳定性（lg Ktherm）

钆喷酸葡胺
马根维显

Gd（DTPA）

线性
离子型

1.96

547

3.76

1.60

22.1

钆双胺
欧乃影

Gd（DTPA-BMA）

线性
非离子型

0.78

573

3.89

1.30

16.9

钆贝葡胺
莫迪司

Gd（BOPTA）2－

线性
离子型

1.97

711

5.37

1.60

22.6

钆塞酸二钠
普美显

Gd（EOB-DTPA）2－

线性
离子型

0.89

682

5.45

0.93

23.5

钆特酸葡胺
多它灵

Gd（DOTA）

大环
离子型

1.35

558

3.43

1.60

25.6

钆特醇
普海司

Gd（HP-DO3A）

大环
非离子型

0.63

558

3.46

1.57

23.8

钆布醇
加乐显

Gd（BT-DO3A）

大环
非离子型

1.39

604

4.46

1.81

21.8
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由于肝特异性 GBCA 的化学结构与线性常规弛豫

率 GBCA 不同，使得该类 GBCA 稳定性有所提升。已有

研 究 证 实 了 钆 贝 葡 胺 和 钆 塞 酸 二 钠 的 NSF 风 险 极

低[13―17]，故欧美监管机构均未限制其在肝脏应用。

2.2.4　大环状高弛豫率 GBCA

未来 GBCA 的发展方向是追求更好的化学稳定性

和更高的弛豫率。其中，钆哌啶醇（gadopiclenol）具有基

于吡咯的大环状结构，在 Gd 解离方面具有高度稳定性，

并 且 表 现 出 更 高 的 弛 豫 率（是 传 统 钆 剂 的 2 倍 以

上）[18―19]。2021年3月的一项Ⅲ期临床研究结果显示，与

钆布醇相比，钆哌啶醇仅需一半剂量即可在多种适应证

中展现更好的效果[20]。钆哌啶醇于 2022年 9月获美国

FDA 批准适用于 2 岁及以上的儿童和成人患者 CE-

MRI，并预计于近期在欧洲上市。

2.3　药代动力学/药效动力学

所有临床批准的 GBCA 都是中性的或带负电荷的，

具有几乎相同的生物分布特性。GBCA 通常是细胞外

液对比剂，并在细胞外空间迅速平衡。反映药物分布和

消除的药代动力学参数（清除率、分布/消除半衰期、稳态

分布容积）可通过血浆浓度对时间数据拟合到标准二室

开放模型来确定。

由于该类药物的高度亲水性，其在健康个体中可通

过肾脏快速消除，半衰期约为 90 min。此外，几乎所有

（＞90%）静脉注射的 GBCA 均在24 h 内通过肾脏排泄，

肾功能不全的患者清除速度较慢。值得注意的是，配体

结构上具有疏水性芳香族取代基的药物（包括钆贝葡胺

和钆塞酸二钠）可部分通过肝胆排泄清除，其中钆塞酸

二钠因有 50% 通过肝脏排泄而被广泛用作肝特异性

GBCA[3，21]。

3　GBCA的临床合理使用
3.1　适应证和禁忌证

汇总不同 GBCA 药品说明书中的适应证和禁忌证

（表 2）可以发现，除钆塞酸二钠作为肝特异性 GBCA 仅

用于检测肝脏局灶性病变外，其余6种均可用于中枢神

经系统和全身 MRI 检查。其中，中枢神经系统包括脑及

脊髓；全身检查包括面部颅骨、颈部、含心脏的胸腔和腹

腔、女性乳腺、盆腔和四肢，以及全身血管成像。

禁忌证方面，7种 GBCA 的药品说明书均提示对药

物组成成分过敏者禁用；此外，钆喷酸葡胺、钆双胺禁用

于严重肾功能不全 [eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）]或急

性肾损伤患者。

在适用年龄范围方面，《美国放射学会对比剂使用

指南》[1]（以下简称《ACR 指南》）提到，儿童使用 GBCA 常

存在超说明书应用。钆喷酸葡胺和钆布醇的使用范围

覆盖了全年龄段；钆特酸葡胺除规定18岁以下儿童禁用

于血管造影外，其余使用范围覆盖了全年龄段；钆双胺

的使用范围包括6个月以上儿童；钆贝葡胺的适应证包

含2岁以上儿童；钆特醇的使用范围包括儿童中枢神经

系统和周围组织病变，不包含 18岁以下儿童的全身适

应证。

对于肾功能不全的患者，需要进行 eGFR 及临床情

况的评估，根据肾功能不全程度合理选择 GBCA。具体

使用推荐[4]见表3。

由于影像对比剂的检查人群和用途广泛，应根据患

者情况及 GBCA 的应用特点合理选用，避免发生不良事

件后因超适应证或违反禁忌证带来的风险。

表2　不同GBCA的适应证及禁忌证比较

通用名
钆双胺

钆喷酸葡胺

钆贝葡胺

钆塞酸二钠

钆特醇

钆布醇

钆特酸葡胺

商品名
欧乃影

马根维显

莫迪司

普美显

普海司

加乐显

多它灵

原研厂商
通用电气
药业

拜耳

博莱科

拜耳

博莱科

拜耳

加栢

适应证
静脉注射，用于头颅、脊髓和身体一
般 MRI 检测

颅脑和脊髓 MRI；全身 MRI，包括面
部颅骨、颈部、含心脏的胸腔和腹腔、

女性乳腺、盆腔和主动性及被动性运
动肢体，以及全身血管成像

成人和 2 岁以上儿童脑和脊柱 MRI；

成人和 2 岁以上儿童全身 MRI，包括
头颈部、胸部（含心脏和女性乳腺）、

腹部（胰腺和肝脏）、腹部（胃肠道）、

腹膜后（肾脏和肾上腺）、盆部（前列
腺、膀胱和子宫）和肌肉骨骼系统；

成人和 2 岁以上儿童 MRA，用于评
估狭窄、闭塞和侧支血管

肝脏局灶性病变，在 T1 加权 MRI 中
提供病灶特征信息
脑、脊柱和周围组织病变的 CE-MRI

检查；全身 MRI 检查，包括头部、颈
部、肝脏、乳腺、肌肉骨骼系统和软组
织病变的检查

全身各部位（包括颅脑和脊髓）病变
的 CE-MRI 检查；全身各部位的对比
增强 MRA 检查

MRI 检查，包括大脑和脊髓病变、脊
柱病变、其他全身性病理检查（包括
血管造影）

禁忌证
已知对欧乃影或其组成成分过
敏的患者不能使用；禁用于严重
肾 功 能 不 全 的 患 者 [eGFR＜30 

mL/（min·1.73 m2）]或急性肾损伤
患者，进行过或正在接受肝移植
的患者，以及不超过 4 周的新生儿
对钆喷酸葡胺注射液的任何成分
过敏者；慢性重度肾功能损伤患
者[eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）]；

急性肾功能损伤患者

对本品的组成成分过敏者禁用；

对其他钆螯合物有过敏反应史或
不良反应史的患者也不应使用本
品

对本品活性成分或相关任何辅料
过敏的患者禁用
对活性成分或任何辅料过敏者；

全身 MRI 检查适应证不适用于
18 岁以下的儿童

对本品的组成成分过敏者禁用；

对其他钆螯合物有过敏反应或可
疑过敏反应史的患者也不应使用
本品

对本品的组成成分过敏者禁用；

对其他钆螯合物有过敏反应或可
疑过敏反应史的患者也不应使用
本品。与MRI有关的禁忌：内置心
脏起搏器者和内置血管夹的患者

eGFR：估计肾小球滤过率（estimated glomerular filtration rate）；

MRA：磁共振血管造影（magnetic resonance angiography ）。

表3　不同肾功能成人患者的GBCA使用推荐

不同肾功能程度
60 mL/（min·1.73 m2）≤eGFR＜90 mL/（min·1.73 m2）

30 mL/（min·1.73 m2）≤eGFR＜60 mL/（min·1.73 m2）

15 mL/（min·1.73 m2）≤eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）

eGFR＜15 mL/（min·1.73 m2）

急性肾损伤
透析

推荐意见
无须选择特定 GBCA

建议选择大环状 GBCA 或离子型线性 GBCA

建议禁用非离子型线性 GBCA，慎重选择离子型线性
GBCA，建议选择大环状 GBCA

建议选择大环状 GBCA

建议选择大环状 GBCA

建议选择大环状 GBCA
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3.2　注意事项

3.2.1　共同注意事项

使用 GBCA 会增加药物清除功能受损患者发生

NSF 的 风 险 ，对 于 慢 性 重 度 肾 功 能 损 伤 [eGFR＜30 

mL/（min·1.73 m2）]以及急性肾功能损伤患者应避免使

用 GBCA。 钆 双 胺 和 钆 喷 酸 葡 胺 属 于 NSF 高 风 险

GBCA，EMA 禁止静脉内使用[11]。《ACR 指南》推荐在特

殊人群中避免使用高风险 GBCA[1]。

线性 GBCA 和大环状 GBCA 均会在大脑及其他组

织中造成痕量钆沉积。

3.2.2　其他注意事项

特殊人群如孕妇、儿童、老年人应谨慎使用 GBCA。

因产品特性不同，哺乳期妇女在使用 GBCA 后，建议舍

去 12 h 内或 24 h 内的乳汁；心血管疾病患者、癫痫患者

应谨慎使用钆贝葡胺、钆特醇；有对比剂过敏史的患者

在使用钆特酸葡胺时，临床应采取密切监测等特别预防

措施，必须事先准备所有必要的设备和药品以处理可能

出现的抽搐。部分特殊人群在接受 GBCA 后的注意事

项见表4。

3.3　用法用量

GBCA 通常使用的单次标准剂量为0.1 mmol/kg，钆

塞酸二钠为 0.025 mmol/kg。对于新生儿（＜1个月）和

婴幼儿（1个月～2岁）而言，由于其肾功能尚未发育完

全，故只有在进行仔细评估后才可使用，并建议尽可能

使用最低批准剂量。钆喷酸葡胺药品说明书特别指出，

新生儿和婴幼儿所需的剂量应当手推给予，不得使用自

动注射器，以免造成伤害。

关于 GBCA 的注射间隔时间，各国指南推荐不一。

《欧洲泌尿生殖放射学会对比剂使用指南》（以下简称

《ESUR 指南》）推荐：正常肾功能及中度肾功能损伤

[eGFR>30 mL/（min·1.73 m2）] 患者应间隔4 h；重度肾功

能损伤[eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）]或透析患者应间

隔 7 d[11]。《ACR 指南》推荐：对于 NSF 低风险患者来说，

多次注射的间隔时间应根据实际临床需要，未特别推荐

间隔时间；对于 NSF 高风险（中重度肾功能不全或透析）

患者，建议使用低风险 GBCA，未推荐间隔时间[1]。《肾病

患者静脉注射钆对比剂应用中国专家共识》推荐：所有

高危患者或使用高危 GBCA 的患者如需重复检查，间

隔时间应大于 7 d[21]。综合以上意见，患者接受 GBCA

的间隔时间推荐见表 5，GBCA 的临床合理使用推荐

见表6。

4　GBCA的安全性管理

4.1　过敏试验

原则上不推荐进行 GBCA 过敏试验，除非药品说明

书注明特别要求。因为过敏试验结果呈阴性的患者也

可能发生过敏样反应甚至严重过敏样反应；相反，结果

呈阳性的患者也不一定会发生过敏样反应，且过敏试验

本身也可能发生严重的不良反应[1]。

4.2　外渗

GBCA 的外渗罕见，其发生率为0.05%（纳入研究数

量共28 000剂）。MRI 研究中，对比剂的用量通常较小，

这样可降低筋膜室综合征的发生概率。由于这些原因，

由 MRI 对比剂外渗造成严重损伤的可能性极低[1]。

4.3　预防用药

预防用药只能预防急性过敏样反应，对轻度过敏样

反应有一些预防效果[11]，对血管迷走神经等生理性反应

无效。

表4　特殊人群接受GBCA后的注意事项

特殊人群
妊娠期妇女

哺乳期妇女
严重肾功能不全患者

血液/腹膜透析患者

注意事项
GBCA 不应用于妊娠期妇女。在临床必须使用的情况下，务必在不违反药品说明书的
前提下充分权衡风险收益后使用
给予哺乳期妇女大环状 GBCA 后，建议舍去 12 h 内或 24 h 内的乳汁
（1）根据肌酐清除率及对比剂适应证合理使用，避免使用线性 GBCA，大环状 GBCA（钆
布醇、钆特酸葡胺、钆特醇）在 eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）的患者中应谨慎使用，且 2

次注射时间至少间隔 7 d；

（2）碘对比剂和 GBCA 注射的间隔时间应达到 7 d

接受血液透析的患者：（1）推荐将 GBCA 注射时间与血液透析时间进行关联；（2）使用
GBCA 后，推荐尽快进行额外的血液透析以清除对比剂
接受持续不卧床腹膜透析的患者：应与转诊医生讨论是否需要血液透析以清除 GBCA

表5　患者接受GBCA的间隔时间推荐意见表

特殊情况
考虑使用碘对比剂

重复使用 GBCA

注意事项
（1）对于肾功能正常或中度降低[eGFR＞30 mL/（min·1.73 m2）] 的患者，给药后 4 h，

GBCA 和碘对比剂的排泄率均达到 75%，故碘对比剂和 GBCA 注射的间隔时间应达到
4 h（GBCA 可以减弱 X 射线，当其经泌尿系排泄时可能干扰腹部检查 CT 结果，故建议
先进行 CT 检查，后进行 MRI 检查）；

（2）对于肾功能重度降低[eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）]或接受透析的患者，碘对比剂
和 GBCA 注射的间隔时间应达到 7 d

（1）对于肾功能正常或中度降低[eGFR＞30 mL/（min·1.73 m2）] 的患者，给药 4 h 后，细
胞外 GBCA 的排泄率达到 75%，故重复使用 GBCA 注射的间隔时间应达到 4 h；

（2）对于肾功能重度降低[eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）]或接受透析的患者，重复使用
GBCA 注射的间隔时间应达到 7 d

表6　GBCA的临床合理使用推荐意见表

涉及项目
适应证

禁忌证

安全性

特殊人群

用法用量

推荐意见
（1）钆塞酸二钠作为肝特异性 GBCA 仅用于检测肝脏局灶性病变；

（2）其余 6 种 GBCA 均可用于中枢神经系统和全身 MRI 检查；

（3）对各种 GBCA 组成成分过敏者禁用；

（4）钆喷酸葡胺、钆双胺禁用于严重肾功能不全[eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）]或急性肾损伤患者；

（5）对于肾功能不全的患者，需要进行 eGFR 及临床情况的评估，根据不同肾功能不全程度合理选
择 GBCA；

（6）使用 GBCA 会增加药物清除功能受损患者发生 NSF 的风险；

（7）线性 GBCA 和大环状 GBCA 均会在大脑及其他组织中造成痕量钆沉积；

（8）GBCA 不应用于妊娠期妇女；

（9）给予哺乳期妇女大环状 GBCA 后，建议舍去 12 h 内或 24 h 内的乳汁；

（10）严重肾功能不全患者应根据肌酐清除率及对比剂适应证合理使用 GBCA；

（11）GBCA 通常使用的单次标准剂量为 0.1 mmol/kg，钆塞酸二钠为 0.025 mmol/kg；

（12）碘对比剂和 GBCA 注射的时间间隔或 2 次 GBCA 注射的间隔时间应达到 4 h；

（13）肾功能重度降低[eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）]或接受透析的患者使用碘对比剂和 GBCA 注
射的间隔时间或 2 次 GBCA 注射的间隔时间应达到 7 d
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4.4　急性不良事件的鉴别、诊断与处理

对比剂急性不良反应多见于注射1 h 内，无论碘剂、

GBCA 还是超声对比剂，其分类和处理原则均相同[11]。

GBCA 的急性不良反应主要分为过敏样反应和生理性

反应，根据严重程度又分为轻度、中度和重度 3 类。

GBCA 总体不良反应发生率较低[22]。

根据《ACR 指南》，对 GBCA 急性不良反应的处理与

碘对比剂相似。GBCA 不同类型急性不良反应的处理

措施[1，11]可参考表7。

4.5　迟发性不良反应NSF的关键问题

4.5.1　NSF 的历史概述

NSF 是一种以广泛的皮肤和结缔组织纤维化为特

征的严重全身性疾病，可导致四肢皮肤增厚和硬化，造

成关节固定和挛缩，严重者可导致死亡。我国也有 NSF

病例的报道，但总体数量稀少，可能与临床对该病认识

不足，且确诊困难有关[11，23]。

4.5.2　欧美 GBCA 相关指南意见及主要风险因素

NSF 的确切致病机制尚不清楚。广为接受的假说

是由于 GBCA 清除时间长及其他与肾脏疾病相关的代

谢因素；在肾功能显著退化的患者中，钆离子与 GBCA

中的螯合物分离，游离钆与阴离子（如磷酸盐）结合，产

生的不溶性沉淀物沉积在各种组织中，随后出现纤维化

反应。

目前至少有 8种 GBCA 在全球广泛应用，可通过其

螯合剂的不同进行区分。《ACR 指南》按照临床实际 NSF

病例发生情况对使用 GBCA 后发生 NSF 风险的大小进

行了相应分类[1]——（1）高风险的 GBCA：钆双胺、钆喷

酸葡胺、钆弗塞胺；（2）低风险的 GBCA：钆贝葡胺、钆特

醇、钆布醇、钆特酸葡胺；（3）风险不明确的 GBCA：钆塞

酸二钠。

GBCA 导致 NSF 的风险因素包括患者和对比剂两

方面。肾功能降低，尤其是 eGFR＜15 mL/（min·1.73 m2）

的透析患者易发生 NSF。严重肾功能不全患者注射钆

双胺后的 NSF 发生率为 3%～18%；钆弗塞胺和钆喷酸

葡胺也有致 NSF 的报道，严重肾功能不全患者使用钆喷

酸葡胺后 NSF 的发生率为 0.1%～1.0%；注射剂量越大，

风险越高，但也有单次剂量注射发生 NSF 的报道[4]。

4.6　脑沉积

研究表明，所有的 GBCA 即使单次暴露都可能导致

患者脑深部区域的钆沉积[23―25]，肾功能正常的受试者也

如此[24―26]。大环状 GBCA 的沉积率比线性 GBCA 低[11]。

此外，一项钆双胺的研究表明，钆沉积与使用剂量具有

相关性[24]。研究证实，早期钆沉积量从小到大依次为：

钆 特 醇 ＜ 钆 特 酸 葡 胺 ＜ 钆 布 醇 ＜ 线 性 高 弛 豫 率

GBCA＜线性常规弛豫率 GBCA[25，27―28]。目前，脑内钆沉

积的临床和生物学意义仍然未知，尚未发现脑内钆沉积

与任何实际临床症状或疾病有关。即便如此，考虑到单

剂量 GBCA 可能造成钆沉积，建议只有在非 CE-MRI 无

法提供充分诊断信息的情况下才使用 GBCA。

4.7　药物相互作用

GBCA 与其他药物之间无已知的相互作用。GBCA

的安全用药推荐意见详见表8。

表8　GBCA的安全用药推荐意见表

涉及项目
过敏试验
外渗问题
预防用药
急性不良事件

NSF

脑沉积

药物相互作用

推荐意见
（1）原则上不推荐进行过敏试验，除非药品说明书注明特别要求；

（2）MRI 对比剂外渗造成严重损伤的可能性极低；

（3）预防用药只能预防急性过敏样反应，对轻度过敏样反应有一些预防效果；

（4）GBCA 的急性不良反应主要分为过敏样反应和生理性反应，多见于对比剂注射 1 h 内；

（5）建议根据不同的急性不良反应类型和严重程度采取对应的处理方法；

（6）GBCA 导致 NSF 的风险因素包括患者和对比剂两方面；

（7）患者方面：肾功能降低，尤其是 eGFR＜15 mL/（min·1.73 m2）的透析患者易发生 NSF；

（8）对比剂方面：发生 NSF 高风险的 GBCA 包括钆双胺、钆喷酸葡胺、钆弗塞胺；

（9）考虑到单剂量 GBCA 也能造成钆沉积，建议只有在非 CE-MRI 无法提供充分诊断信息的情
况下才使用钆对比剂；

（10）目前 GBCA 与其他药物之间尚无已知的相互作用

表7　GBCA常见急性不良反应及处理措施

急性不良反应
恶心/呕吐

荨麻疹

支气管痉挛

喉头水肿

单纯性低血压

血管迷走反应
（低血压和心动
过缓）

全身过敏样反应

处理方法
短暂的可给予支持性治疗；

重度、长时间的可考虑给予止吐药；

过敏反应期间可能发生重度呕吐
散发、一过性：给予支持性治疗，包括观察；

散发、长时间或广泛性或血管性水肿：应考虑肌注或静注 H1抗组胺药；

注意可能发生嗜睡和/或低血压。给予抗组胺药后，患者不能驾驶车辆或操作机械
（1）面罩吸氧（6～10 L/min）；

（2）β2肾上腺素受体激动药气雾吸入（深吸 2～3 次）；

（3）肾上腺素使用：

  　血压正常者——肌注 1∶1 000 肾上腺素 0.1～0.3 mL（0.1～0.3 mg）[对冠状动脉疾病或老年
患者，使用较小剂量]；6～12 岁儿童患者使用 50% 的成人剂量，小于 6 岁者则使用 25% 的成
人剂量；根据需要可重复用药

　  血压下降者——肌注 1∶1 000 肾上腺素 0.5 mL（0.5 mg）；6～12 岁儿童患者肌注 0.3 mL（0.3 

mg），小于 6 岁者肌注 0.15 mL（0.15 mg）

（1）面罩吸氧（6～10 L/min）；

（2）成人患者肌注 1∶1 000 的肾上腺素 0.5 mL（0.5 mg），根据需要可重复用药；6～12 岁的儿童
患者肌注 0.3 mL（0.3 mg），小于 6 岁者肌注 0.15 mL（0.15 mg）

（1）抬高患者下肢；

（2）面罩吸氧（6～10 L/min）；

（3）快速经静脉补液：生理盐水或林格氏液，最多 2 L；

（4）如果没有反应，肌注 1∶1 000 的肾上腺素 0.5 mL（0.5 mg），根据需要可重复用药；6～12 岁
的儿童患者肌注 0.3 mL（0.3 mg），6 岁以下者肌注 0.15 mL（0.15 mg）

（1）抬高患者下肢；

（2）面罩吸氧（6～10 L/min）；

（3）成人患者：以阿托品 0.6～1.0 mg 静脉给药，在 3～5 min 后根据需要重复使用，直至达总剂
量 3 mg（0.04 mg/kg）；儿童患者：静脉给予阿托品 0.02 mg/kg（单次最大剂量 0.6 mg），根据需要
可重复使用，直至达总剂量 2 mg；

（4）快速经静脉补液：生理盐水或林格氏液，最多 2 L；

（5）若患者对上述措施无反应，则按过敏反应治疗

（1）联系复苏小组；

（2）根据需要进行气道内吸引；

（3）如出现低血压，抬高患者下肢；

（4）面罩吸氧（6～10 L/min）；

（5）成人患者：肌注 1∶1 000 的肾上腺素 0.5 mL（0.5 mg）；根据需要可重复用药；

儿童患者：6～12 岁肌注 0.3 mL（0.3 mg），＜6 岁肌注 0.15 mL（0.15 mg）；

（6）静脉补液：如生理盐水、林格氏液，最多 2 L；

（7）H1受体阻滞剂，如苯海拉明，25～50 mg 静脉给药
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5　GBCA的全程化药学服务

GBCA 全程化药学服务流程可参见图 1，其用药监

护及教育记录可参见图2。

5.1　检查前

（1）了解患者的过敏史、病史、用药史，如患者曾有

使用同类 GBCA 过敏史，可考虑预防用药。

（2）对患者进行肾功能评估，如患者存在肾功能受

损情况，根据表3来进行 GBCA 的品种选择。

（3）核对患者所需使用的 GBCA 品种、剂量等。

（4）对 患 者 进 行 口 头 宣 教 ，告 知 患 者 所 使 用 的

GBCA 的使用目的、用法及可能出现的不良反应。

5.2　检查中

注射 GBCA 过程中及注射后，密切观察患者有无急

性不良事件的发生，如有发生，根据所发生事件为过敏

样反应/生理性反应分为轻度、中度或重度，并采取相应

的应急措施。

5.3　检查后

为及时识别并处理 GBCA 的急性不良反应，建议患

者注射后在医疗机构内留观30 min[11]。患者出现急性不

良反应时的应对措施可参见表 7[11]。此外，特殊检查人

群检查后的注意事项参见表 4，GBCA 与碘对比剂或两

次 GBCA 之间的使用间隔时间可参照表5。

6　结语

GBCA 在各医疗机构中应用广泛，其不合理使用将

导致药物不良事件及医疗成本增加。本共识工作组通

过多轮专家研讨及文献检索形成关于 GBCA 临床合理

按表4注意事
项进行监护

是

在医疗环境内留观
30 min

是否特殊
人群

用药后按表7常见急性不良
反应的应对措施进行

处理

是 急性不良
反应评估

用药中

肾功能评估

碘对比剂和 GBCA
注射的间隔应达到

7 d

碘对比剂和 GBCA
注射的间隔应达到

4 h

eGFR＜30 
mL/（min·1.73 m2）

eGFR≥30 
mL/（min·1.73 m2）

使用替代检查
或取消检查

无 无

有 有

用药前

GBCA

既往对比剂
不良反应

评估是否
有禁忌证

图1　GBCA全程化药学服务流程图

钆对比剂用药监护钆对比剂用药监护/教育记录教育记录
姓名：

用药前用药前：：

部位：

既往有无对比剂不良反应史：

□有
□无

已经或计划使用碘对比剂：

用药中用药中：：
是否出现急性不良反应：

□否

□是

用药后用药后：：
是否出现急性不良反应：

□否

□是

是否特殊人群：

□否

□是

性别：

对比剂种类

详情：

急性不良反应类型
□恶心呕吐
□荨麻疹
□支气管痉挛
□喉头水肿
□单纯性低血压
□血管迷走反应
□全身过敏样反应
□其他

在医疗环境内留观 30 min

急性不良反应类型
□恶心呕吐
□荨麻疹
□支气管痉挛
□喉头水肿
□单纯性低血压
□血管迷走反应
□全身过敏样反应
□其他

□妊娠期妇女

□哺乳期妇女
□严重肾功能不全患者
□血液/腹膜透析患者

年龄：

□线性

□大环

□否

□是

具体处理

具体处理

联系电话：

□常规弛豫率

□高弛豫率

□钆特酸葡胺
□钆特醇
□钆布醇
是否有用药禁忌：

□是，使用替代检查或取消检查
□否

□eGFR≥30 mL/（min·1.73 m2）

□eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）

特殊人群注意事项
不应用于妊娠期妇女。在临床必须使用的情况下，务必在不违反
说明书的前提下充分权衡风险收益后方可使用
建议舍弃 12 h 内或 24 h 内乳汁，24 h 后可进行正常哺乳
再次注射钆对比剂或碘对比剂至少间隔 7 d

对比剂给药后，推荐尽快进行额外血液透析以清除对比剂

□钆喷酸葡胺
□钆双胺
□钆贝葡胺
□钆塞酸二钠

病历号：

注意：严重肾功能不全时应避免使
用 NSF 高风险对比剂

肾功能评估（eGFR）：

□eGFR≥30 mL/（min·1.73 m2）

□eGFR＜30 mL/（min·1.73 m2）

碘对比剂和钆对比剂注射的间隔
时间应达到 4 h（钆对比剂可以减
弱 X 射线，当其经泌尿系排泄时可
能干扰腹部检查 CT 结果，故建议
先进行 CT 检查，后进行 MR 检查）

碘对比剂和钆对比剂注射的间隔
时间应达到 7 d

编号：

图2　GBCA用药监护/教育记录
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使用的推荐意见，并基于临床实际制定了操作性强的

GBCA 全程化药学服务流程。本共识的发布将为临床

医生、护士合理使用该类特殊药品提供依据，也为药师

针对该类药物进行处方审核、用药监护及用药教育等药

学服务提供重要参考。

参考药品说明书版本

钆双胺注射液（商品名欧乃影），修改日期为 2016

年4月

钆喷酸葡胺注射液（商品名马根维显），修改日期为

2019年4月11日

钆贝葡胺注射液（商品名莫迪司），修改日期为2022

年1月29日

钆塞酸二钠注射液（商品名普美显），修改日期为

2019年7月15日

钆特醇注射液（商品名普海司），修改日期为2020年

12月8日

钆布醇注射液（商品名加乐显），修改日期为2019年

1月17日

钆特酸葡胺注射液（商品名多它灵），修改日期为

2011年3月23日

Gadopiclenol injection（钆 哌 啶 醇 注 射 液，商 品 名

Vueway），修改日期为2022年9月
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