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北京市暟对比剂使用知情同意书暠推荐模板

棬北京市医学影像质量控制与改进中心专家组棭

暋暋近年来采用对比剂进行 斆斣 和 斖斠斏增强扫描的

数量快速增加棳对比剂引发的不良反应时有发生棳国内

影像界同行对对比剂的临床应用给予了高度重视棳并
制定了对比剂使用指南椲棻灢棽椵棳以期规范对比剂的临床

应用暎
目前棳在 斆斣 和 斖斠斏增强检查前棳需要患者签署

暟对比剂使用知情同意书暠暎但各地区暍各医疗机构的

对比剂使用知情同意书差别较大棳目前尚无统一格式

及内容的专用知情同意书暎
北京市医学影像质量控制与改进中心针对此问题

组成专家组棳参考国内外 新对比剂使用指南棳结合北

京市各大医院对比剂原有知情同意书的内容棳经多次

研讨推出暟对比剂使用知情同意书暠模板棳以期规范北

京市医学影像科对比剂风险告知工作暎

第一部分暋碘对比剂使用知情同意书

患者姓名椇暳暳暳暋性别椇暳暳暋年龄椇暳暳暋斏斈号椇暳暳

增强斆斣检查需要经静脉注射碘对比剂棳目的是

为了提高诊断准确性暎本科室使用的是非离子型碘对

比剂棳通常情况下是安全的棳但少数患者由于特异体质

或各种事先不能预知的原因棳可能导致不良反应暎请

认真阅读以下内容暎
一暍使用碘对比剂禁忌证及需要慎用的情况

棬一棭禁忌证

棻棶既 往 在 应 用 碘 对 比 剂 中 出 现 中 重 度 不 良

反应椲棾椵椈
棽棶甲状腺功能亢进尚未治愈者椈
棾棶其他不适于进行增强检查的情况暎
棬二棭需要慎重使用碘对比剂的情况

棻棶既往应用碘对比剂出现轻度不良反应椈

棽棶需要医学治疗的过敏性疾病棳尤其对一种或多

种过敏原产生重大过敏反应椈
棾棶不稳定性哮喘椈
棿棶肾功能不全椲棾椵椈
棶严重心血管疾病棬心功能不全等棭暎

棬三棭服用二甲双胍的患者棳需在使用碘对比剂前

棿椄小时棬急诊患者从给予对比剂开始后棭停用二甲双

胍棳碘对比剂使用后至少棿椄小时且肾功能与注射对比

剂前无变化才能重新开始服用二甲双胍暎棬请在临床

医生指导下进行棭
如您存在上述情况棳请务必告知斆斣室医务人员暎
二暍使用碘对比剂可能出现的不良反应棳包括棬但

不限于棭
棬一棭急性不良反应椇注射对比剂棻小时内出现的

不良反应暎包括椇
棻棶轻度不良反应椇轻度荨麻疹暍瘙痒暍红斑暍恶心棷

轻度呕吐暍全身发热暍寒战暍可自行缓解的血管迷走神

经反应棬低血压和心动过缓棭等暎这些不良反应通常可

自行恢复棳一般不需治疗暎
棽棶中度不良反应椇明显荨麻疹暍轻度支气管痉挛暍

面部棷喉头水肿暍严重呕吐暍血管迷走神经反应棬低血压

和心动过缓棭等暎
轻暍中 度 不 良 反 应 的 发 生 率 为 每 棻棸棸 人 中 约

棾人椲棿椵暎
棾棶重度不良反应椇低血压性休克暍呼吸停止暍心跳

骤停暍心律失常暍惊厥等暎此类不良反应须进行急救处

理暎此类不良反应的发生率为每棽 棸棸人暙棽棶 万人

中有棻人椲棿椵暎根据病情暍体质不同棳出现死亡的比例为

每棻椃万人中有棻人椲棿椵暎
棬二棭迟发性不良反应椲棿椵椇注射对比剂棻小时至棻

周内出现的不良反应暎如皮疹暍恶心暍呕吐暍头痛暍肌肉

疼痛暍发热等暎
棬三棭肾功能损害椇多为一过性棳极少数患者棳特别

是肾功能不全者棳可能会造成永久性肾功能损害暎
棬四棭现代医疗手段尚难预知以及产品说明书中列

出的其他发生率极低的不良反应暎如您有需要棳可向
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医务人员索取产品说明书暎
三暍使用碘对比剂时应用高压注射器可能出现的

情况

棬一棭注射部位可能出现碘对比剂漏出棳造成皮下

组织肿胀暍疼痛暍麻木感棳甚至溃烂暍坏死等椈
棬二棭注射针头脱落暍局部血管破裂暎
严重不良反应多发生在注射对比剂后棽棸分钟内棳

请您在注射对比剂后在斆斣室观察棾棸分钟后再离开棳
期间出现上述不良反应棳请及时告知医护人员棳医护人

员将采取相应措施进行治疗暎如果您在院外出现不良

反应棳请迅速前往附近医院诊治暎
四暍碘过敏试验

根据暥中国药典临床用药须知暦棽棸棸 年及之后的

版本棳不推荐进行碘对比剂过敏试验棳除非产品说明书

注明特别要求暎
五暍急诊检查

在不立刻进行检查就会对患者造成危害的紧急情

况下棳可不进行血清肌酐检查暎
六暍不使用对比剂

根据疾病种类不同棳替代检查方法的优缺点多种

多样棳不详尽之处请与临床医生详谈暎

患者及家属已详细阅读并充分理解以上内容棳对
此项检查存在的风险充分知晓棳经慎重考虑棳椷椷椷椷椷椷
棬填同意棷不同意棭做此项检查并承担相应不良后果暎

患者签名暋暋暋暋日期暋暋暋暋
家属签名棬关系棭暋暋暋暋 日期暋暋暋暋

第二部分暋钆对比剂使用知情同意书

患者姓名椇暳暳暳暋性别椇暳暳暋年龄椇暳暳暋斏斈号椇暳暳

增强 斖斠检查需要经静脉注射钆对比剂棳目的是

提高诊断准确性棳通常情况下是安全的棳但极少数患者

由于特异体质或各种事先不能预知的原因棳可能导致

不良反应暎请认真阅读以下内容暎
一暍使用钆对比剂禁忌证及需要慎用的情况

棬一棭禁忌证

棻棶既往应用钆对比剂出现中重度不良反应椈
棽棶急性肾功能不全暍终末期肾功能不全或在透

析中椲棾椵椈
棾棶对比剂说明书中规定禁用的其他情况暎

棬二棭需要慎重使用钆对比剂的情况

棻棶既往应用钆对比剂出现轻度不良反应椈
棽棶需要医学治疗的过敏性疾病棳尤其是对一种或

多种过敏原产生重大过敏反应椈
棾棶不稳定性哮喘暎
如您存在上述情况棳请务必告知 斖斠室医务人员暎
二暍使用钆对比剂可能出现的不良反应棳包括棬但

不限于棭椇
棬一棭急性不良反应椇注射对比剂棻小时内出现的

不良反应暎包括椇
棻棶轻度不良反应椇轻度荨麻疹暍瘙痒暍红斑暍恶心棷

轻度呕吐暍全身发热暍寒战暍可自行缓解的血管迷走神

经反应棬低血压和心动过缓棭等暎这些不良反应通常可

自行恢复棳一般不需治疗暎
棽棶中度不良反应椇明显荨麻疹暍轻度支气管痉挛暍

面部棷喉头水肿暍严重呕吐暍血管迷走神经反应等暎
棾棶重度不良反应椇低血压性休克暍呼吸停止暍心跳

骤停暍心律失常暍惊厥等暎此类不良反应须进行急救

处理暎
棬二棭迟发性不良反应椇注射对比剂棻小时至棻周内

出现的不良反应暎如恶心暍呕吐暍头痛暍肌肉疼痛暍发热等暎
棬三棭肾源性系统性纤维化棬斘斢斊棭椇从注射钆对比

剂当天起至数年后可能出现暎极少数肾功能不全的患

者注射钆对比剂后可能会引起四肢皮肤的增厚和硬

化棳 后可造成关节固定和挛缩棳甚至可导致死亡暎
棬四棭以批准剂量棬棸棶棻暙棸棶棾旐旐旓旍棷旊旂体质量棭使

用钆对比剂棳造成的肾功能损害风险非常低暎
棬五棭现代医疗手段尚难预知以及产品说明书中列

出的其他发生率极低的不良反应暎如您有需要棳可向

医务人员索取产品说明书暎
三暍使用钆对比剂时棳注射部位可能出现

棬一棭注射部位钆对比剂漏出棳造成皮下组织肿胀暍
疼痛暍麻木感棳甚至溃烂暍坏死等椈

棬二棭注射部位其他反应棳如静脉炎暍炎症等椈
棬三棭注射针头脱落暍局部血管破裂暎
严重不良反应多发生在注射对比剂后棽棸分钟内棳

请您在注射对比剂后在 斖斠 室观察棾棸分钟后再离

开棳期间出现上述不良反应棳请及时告知医护人员棳医
护人员将采取相应措施进行治疗暎如果您在院外出现

不良反应棳请迅速前往附近医院诊治暎
四暍不使用对比剂

根据疾病种类不同棳替代检查方法的优缺点多种

多样棳不详尽之处请与临床医生详谈暎
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患者及家属已详细阅读并充分理解以上内容棳对
此项检查存在的风险充分知晓棳经慎重考虑棳椷椷椷椷椷椷
棬填同意棷不同意棭做此项检查并承担相应不良后果暎

患者签名暋暋暋暋日期暋暋暋暋
家属签名棬关系棭暋暋暋暋 日期暋暋暋暋

第三部分暋对比剂慎重使用同意书

为了对您所患疾病进行诊断棳必须使用碘对比剂

或钆对比剂进行影像学检查棳但是您既往有下列情况

棬请在括号内打勾棭棳需要慎重考虑是否使用对比剂棳请
认真阅读以下内容暎

棬暋 棭对比剂不良反应史棳再次引发不良反应的概

率较一般患者高 暙椄倍椈
棬暋 棭需要医学治疗的过敏性疾病暍遗传性过敏体

质引发不良反应的概率较一般患者高棽暙棾倍椈
棬暋棭哮喘病史棳尤其是不稳定性哮喘棳引发不良反

应的可能性增大椲椵暎
其他危险因素椇
椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷椷
如果不使用对比剂则无法更好地检出病变棳有可

能给诊断带来困扰暎但是使用对比剂后一旦出现重度

不良反应棳则可能危及生命暎

患者及家属已详细阅读并充分理解以上内容棳对
此项检查存在的风险充分知晓棳经慎重考虑棳椷椷椷椷椷椷
棬填同意棷不同意棭做此项检查并承担相应不良后果暎

患者签名暋暋暋暋日期暋暋暋暋
家属签名棬关系棭暋暋暋暋 日期暋暋暋暋

说明椇当有需要慎重使用对比剂的情况棳但是对所

患疾病进行影像诊断必须使用碘对比剂或钆对比剂

时棳需要进一步签署暟对比剂慎重使用同意书暠暎

专家组成员椇首都医科大学宣武医院放射科戎冬

冬暍齐志刚暍杨延辉暍李坤成椈首都医科大学附属安贞医

院医学影像科姜红椈中国医学科学院肿瘤医院影像诊

断科纪雪莲暍周纯武椈首都医科大学附属朝阳医院放射

科刘然椈首都医科大学附属儿童医院影像中心彭芸椈北
京大学肿瘤医院医学影像科孙应实椈北京大学第一医

院医学影像科王霄英椈首都医科大学附属同仁医院放

射科鲜军舫椈北京煤炭总医院影像科尹晓明椈卫生部北

京医院放射科周诚暎

棬致谢椇感谢暟拜耳医药保健有限公司暠在此次暟对

比剂使用知情同意书暠推荐模板制定中的支持暎棭
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