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荆门市680例患儿使用喜炎平注射液致过敏性休克的危险因素分析
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摘 要： 目的 探讨儿童使用喜炎平注射液致过敏性休克（AS）的危险因素，为临床安全用药提供参考。方法 回顾分析

2016年 1月—2018年 10月荆门市第一人民医院、荆门市第二人民医院和荆门市石化医院上报的 680例儿童使用喜炎平注射

液发生不良反应（ADR）的临床资料，根据AS诊断标准分为AS组（128例）和非AS组（552例），采用单因素（χ2检验）

及多因素（Logistic回归）对严重过敏反应的险因素进行分析。结果 儿童使用喜炎平注射液发生 AS 占 ADR 的 18.82%，

49.22%发生在首次用药 30 min内，绝大部分患者经停药、吸氧、抗过敏等干预后其过敏症状逐渐改善，最后均痊愈出院。

单因素分析显示年龄、体质量指数、过敏史、入住 ICU、肾功能、联合用药种类数、联合中药注射剂、超剂量用药、输液

浓度和预处理与AS相关。多因素分析显示预处理（输液前后冲管）、肌酐清除率＜30 mL/min、入住 ICU、输液浓度＞1

mg/mL、联用中药注射剂、超剂量用药和年龄＜3岁是儿童使用喜炎平注射液发生AS的独立危险因素。结论 临床实践中

应重点关注有独立危险因素的患者，以保证儿童患者使用喜炎平注射液临床安全用药。
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Abstract: Objective To investigate risk factors of anaphylactic shock(AS)caused by Xiyanping Injection in children, and provide a

reference for clinical safety medication. Methods Retrospectively analyze the clinical data of 680 children who were treated with

Xiyanping Injection in Jingmen First People's Hospital, Jingmen Second People's Hospital and Jingmen Petrochemical Hospital

from January of 2016 to October of 2018. According to AS diagnostic criteria, they were divided into AS group (128 patients) and

non-AS group (552 patients). Univariate (χ2 test) and multiple factors (Logistic regression) were used to select risk factors that

related to AS. Results The incidence of AS in children Xiyanping Injection accounted for 18.82% of ADR. And 49.22% AS

occurred within 30 minutes of the first medication. Most of patients gradually improved their allergy symptoms after drug

withdrawal, oxygen inhalation, and anti-allergic interventions. Univariate analysis showed that the age, body mass index (BMI),

history of allergies , admission to the ICU, number of combinations, combined Chinese medicine injections, overdose medication,

infusion concentration, and pretreatment of patient associated with AS, and multiple factors analysis showed that pretreatment

(infusion tube), creatinine clearance < 30 mL/min, admission to ICU, infusion concentration > 1 mg/mL, combination of traditional

Chinese medicine injection, overdose medication and age < 3 years were independent risk factors. Conclusion Clinical practice

should focus on patients with independent risk factors to ensure clinical safety use of Xiyanping Injection.
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喜炎平注射液是纯中药注射剂，具有清热解

毒、抗菌消炎的作用，广泛用于儿童呼吸系统感染、

手足口病、感染性腹泻等疾病的治疗，是卫生部《手

足口病诊疗指南（2010年版）》推荐药品之一［1］。刘

璇等［2］报道武汉地区 32 家医院喜炎平注射液销售

金额从 2010 年的第 7 位上升至 2012 年的第 2 位。

李婉慧等［3］也报道哈励逊国际和平医院喜炎平注射

液的销售金额从 2013年的第 5位上升至 2017年的

第 2位。由于制剂工艺不完善及临床不规范用药，

使中药注射剂成为不良反应（ADR）的高发类别。

王艳萍等［4］报道 0～10岁儿童是喜炎平注射液发生

严重过敏反应及过敏性休克的高危人群，占总ADR

发生率的 25.43%。国家食品药品监督管理总局药

品不良反应信息通报（第 48期）指出，应警惕喜炎平

注射液的严重过敏反应［5］。

黄伟泉［6］报道喜炎平注射液致 ADR 与患者年

龄、药物质量、联合用药、药物用量等因素有关。刘

万银等［7］研究显示年龄＜3岁、有过敏史、超剂量给

药、溶媒、给药途径及合并用药是儿童使用喜炎平

注射液发生ADR的危险因素。前期文献调研中尚

未检索到关于喜炎平注射液致儿童发生过敏性休

克危险因素的相关研究。荆门市第一人民医院、荆

门市第二人民医院为国家级三级甲等医院，荆门市

石化医院为三级甲等中医医院，3家医疗机构是荆

门市规模最大、技术力量最雄厚的医疗中心，年住

院儿童患者约占荆门市所有医疗机构的 80%以上，

这 3家医疗机构中喜炎平注射液的用药特点在荆门

市具有一定代表性。本文采用单因素及多因素统

计分析的方法，对这 3家医院的儿童患者使用喜炎

平注射液致过敏性休克的危险因素进行研究，为合

理使用该制剂，降低过敏性休克发生率提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

从荆门市第一人民医院、荆门市第二人民医院

和荆门市石化医院的ADR报告系统中提取 2016年

1 月—2018 年 10 月上报的儿童使用喜炎平注射

液（2 mL∶50 mg/支）致ADR 680例。根据过敏性休

克（anaphylactic shock，AS）诊断标准，将纳入病例分

为AS组和非AS组，其中AS组 128例，非AS组 552

例。过敏性休克诊断标准［8］：在接触药物过程中出

现血压急剧下降至休克水平，即 80/50 mmHg（1

mmHg=0.133 kPa）以下，伴患者出现意识障碍，在休

克出现之前或同时，常有一些与过敏相关的症状。

1.2 研究方法

采用自制 Excel 数据表，收集患者的一般资

料（性别、年龄、体质量指数、过敏史、入住 ICU、肾功

能）、联合用药（联合用药种类数、是否联用中药注

射剂）、原患疾病（呼吸道疾病、手足口病或水痘、细

菌痢疾、其他）、喜炎平给药剂量、溶媒（氯化钠注射

液/NS、葡萄糖注射液/GS、其他）、输液浓度、预处理

方法（输液前后冲管）。根据药品说明书及参考相

关文献［7，9-10］，对喜炎平注射液致过敏性休克可能的

危险因素与赋值见表1。

1.3 统计学方法

采用 SPSS 20.0 统计软件进行分析处理，计数

资料采用构成比（%）表示，采用 χ2检验进行统计学

分析。有统计学差异的单因素纳入Logistic回归进

行多因素分析，计算比值比（OR）及 95% 置信区

间（95%CI）。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 过敏性休克临床体征及预后

过敏性休克占总 ADR 的 18.82%（128/680），63

例在首次用药 30 min 内发生，占 49.22%（63/128）；

38 例发生在用药 2～7 d，占 29.69%（38/128）；27 例

发生在用药 7 d以后，占 21.09%（27/128）。1例抢救

无效死亡，其余患者经停药、吸氧、抗过敏等干预后

其过敏症状逐渐改善，最后均痊愈出院。

表 1 可能的危险因素与赋值

Table 1 Possible risk factors and assignment

危险因素

性别

年龄/岁

体质量指数/（kg·m-2）

过敏史

入住 ICU

肾功能/（mL·min-1）

联用药物种数

联用中药注射剂

原患疾病

溶媒种类

超剂量用药

输液浓度/（mg·mL-1）

预处理

赋值

男=0，女=1

＜3=0，≥3=1

＜18.5=0，18.5=1

有=0，无=1

是=0，无=1

≤30=0，＞30=1

≥3=0，＜3=1

是=0，无=1

呼吸道疾病=0，手足口病/水痘=1，

痢疾=2，其他=3

氯化钠注射液=0，葡萄糖注射液=1，

其他=2

是=0，无=1

是=0，无=1

是=0，无=1
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2.2 单因素分析

儿童使用喜炎平注射液致AS危险因素的单因

素分析，见表 2。分析结果显示，两组在年龄、体质

量指数、过敏史、入住 ICU、肾功能、联合用药种类

数、联合中药注射剂、给药剂量、输液浓度和预处理

存在显著性差异（P＜0.05）。

2.3 多因素分析

将单因素分析具有统计学差异的因素带入

Logistic 回归进行多因素分析，见表 3。结果显示，

预处理（输液前后冲管）、肌酐清除率（＜30 mL/

min）、入住 ICU、输液浓度（＞1 mg/mL）、联用中药

注射剂、超剂量用药和年龄（＜3岁）是喜炎平注射

液引起过敏性休克的独立危险因素。

3 讨论

3.1 喜炎平注射液致过敏性休克的严重性

喜炎平注射液在临床上广泛用于儿童呼吸系

统感染、手足口病、感染性腹泻等疾病的治疗，尤其

在防治手足口病方面起到重要作用［11-12］。但是，因

为其生产或使用中的把控不严，2017年 9月 23日，

国家食品药品监督管理总局（CFDA）发布关于江西

青峰制药有限公司喜炎平注射液质量问题的通

告（2017年第 153号）指出，江西青峰制药有限公司

表3 喜炎平注射液致过敏性休克危险因素的Logistic回归分析

Table 3 Logistic regression analysis of AS with Xiyanping Injection

危险因素

年龄（＜3岁）

体质量指数（＜18.5 kg·m-2）

过敏史

入住 ICU

肌酐清除率（＜30 mL·min-1）

联合用药（＞3种）

联合中药注射剂

超剂量用药

输液浓度（＞1 mg·mL-1）

预处理（输液前后冲管）

OR值

1.77

0.66

0.92

3.28

1.53

0.63

2.11

1.52

2.58

4.20

95%CI

1.18～2.82

0.45～0.98

0.85～1.05

1.87～5.56

1.04～2.25

0.40～0.98

1.36～3.78

1.25～2.63

1.71～3.36

2.32～7.61

P值

＜0.05

＞0.05

＞0.05

＜0.05

＜0.05

＞0.05

＜0.05

＜0.05

＜0.05

＜0.05

表 2 喜炎平注射液致SA危险因素的单因素分析

Table 2 Univariate analysis of risk factors for AS of Xiyanping Injection

组别

AS组

非AS组

χ2值

P值

组别

AS组

非AS组

χ2值

P值

组别

AS组

非AS组

χ2值

P值

n/例

128

552

n/例

128

552

n/例

128

552

性别/例

男

65

238

1.572

0.118

肌酐清除率/例

≤30

67

224

2.410

0.021

原患疾病/例

呼吸道疾病

65

322

1.522

0.116

女

63

314

3.125

0.000

年龄/例

＜3岁

76

241

＞30

61

328

手足口病/水痘

21

81

0.492

0.618

≥3岁

52

311

联合用药/例

≥3种

97

366

2.012

0.039

体质量指数/例

＜18.5

57

192

1.986

0.042

＜3种

31

186

细菌痢疾

38

127

1.581

0.098

联用中药注射剂/例

有

77

241

3.028

0.002

≥18.5

71

360

其他

4

22

0.471

0.645

无

51

322

过敏史/例

有

21

52

1.986

0.042

超剂量用药/例

有

45

124

2.896

0.003

溶媒种类/例

NS

43

183

0.112

0.918

GS

52

221

0.120

0.893

无

107

500

无

83

428

入住 ICU/例

有

63

211

2.277

0.019

输液浓度/例

＞1

其他

33

148

0.271

0.797

57

131

4.558

0.000

预处理/例

有

62

368

3.810

0.000

无

65

341

≤1

71

421

无

66

184
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喜炎平注射液在甘肃（涉事批号：2017041303）、黑

龙江（涉事批号：2017042303）、江苏（涉事批号：

2017061003）因发生多起寒战、发热等严重 ADR而

被召回［13］。2017年 11月 30日，江西省食品药品监

督管理局发布《关于同意江西青峰药业有限公司恢

复喜炎平注射液生产和销售的公告（2017 年第 55

号）》［14］。荆门市第一人民医院、荆门市第二人民医

院、荆门市石化医院根据CFDA相关通告信息，对库

存喜炎平注射液进行核对，未发现上述 3批涉事喜

炎平注射液在医疗机构使用，同时对其他批次喜炎

平注射液及时予以退回厂家的处理，直到喜炎平注

射液恢复生产和销售后再次在荆门市医疗机构

使用。

中药注射剂是中药引发过敏反应的主要剂型，

极易引发过敏性休克等严重ADR，金银花、穿心莲、

黄芩、连翘、栀子等为临床高致敏的可疑中药材，且

栀子、鱼腥草、板兰根、穿心莲等为致过敏性休克发

生的高风险药材［15］。喜炎平注射液的有效成分为

穿心莲内酯磺化物，金勇［16］对 195例喜炎平注射液

致 ADR 进行分析，结果显示一般过敏反应约占

21.13%，严重过敏反应（包括过敏性休克）占

27.23%。因此，对儿童患者使用喜炎平注射液发生

严重过敏反应的危险因素进行研究，是保障儿童用

药安全的主要措施。

3.2 喜炎平注射液致过敏性休克危险因素分析

分析

本研究结果显示，输液前后冲管、肌酐清除率＜

30 mL/min、入住 ICU、输液浓度＞1 mg/mL、联用中

药注射剂、超剂量用药和年龄＜3岁是喜炎平注射

液引起过敏性休克的独立危险因素。其中输液前

后冲管的OR值最大（4.20），说明该因素是儿童患者

使用喜炎平注射液致严重 ADR 最大的危险因素。

中药注射剂成分复杂，而且未知成分很多，与多种

药物存在明显或潜在的配伍禁忌，从而导致严重过

敏反应发生。在静脉输液过程中，当第 1种药液即

将输完，需要连续静脉滴注第 2种输液药物时，莫菲

氏滴管和输液器内中仍存有一部分的第 1种药液余

量，而第 2种药液已滴人莫菲氏滴管内，两种药液混

合相溶，容易发生配伍反应发生［17］，输液前后冲管

可将上组药液中的残留药液冲洗干净，防止与下组

药物相混，以避免发生配伍反应。程娇等［18］报道输

液前后冲管能显著降低紫杉醇注射液致过敏反应

发生率。温宇凤等［19］报道冲管能显著降低中西药

连续输液时儿童患者的一般ADR和严重ADR发生

率。因此，儿童患者使用喜炎平时应选用 0.9%氯化

钠注射液或 5%葡萄糖注射液冲洗输液管。多种药

物联合用药可导致药物ADR发生率增加已在学术

界得到共识，特别是中药注射剂成分复杂，其中的

动植物蛋白、鞣质、多糖等都是引起过敏反应的成

分，此外制剂中的添加剂、增溶剂等及药物本身氧

化、还原形成的杂质均可致过敏反应，多种药物联

合用药可增加这些易致过敏成分的种类和数量，从

而引发严重过敏反应［20］。

3.3 本研究结果在临床实践中的应用

荆门市第一人民医院、荆门市第二人民医院、

荆门市石化医院 3家医疗机构均根据本研究结果制

订了《中药注射剂（喜炎平注射液）临床用药规

范》：（1）喜炎平注射液不得在门诊使用；（2）儿童患

者使用喜炎平注射液必须请中医科或中西医科会

诊辩证后方可使用；（3）3岁以下患者慎用喜炎平注

射液；（4）喜炎平注射液必须单独使用，不得与其他

药物混合，且在用药前后必须选用 0.9%氯化钠注射

液或 5%葡萄糖注射液冲管；（5）喜炎平注射液用药

前必须对发生过敏性休克的风险进行评估，且做好

发生过敏性休克的抢救措施。

综上，过敏性休克是喜炎平注射液严重ADR之

一，其发生与多种因素有关，临床用药中应对于入

住 ICU、有过敏史、肾功能不全、年龄小于 3岁的患

者，应给予以更多关注，当出现疑似过敏反应时，应

停用药物，以降低AS的发生率。
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