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喜炎平注射液致儿童不良反应的调查研究
李超  （济南市卫生健康宣传教育中心，山东济南   25000） 

摘要：目的 对喜炎平注射液致儿童不良反应情况进行调查，分析调查结果。方法 将济南市卫生健康宣

传教育中心 2018年 1月 ～2021年 12月喜炎平注射液致儿童不良反应的 80例患儿作为研究对象，80例患
儿临床资料完整。对 80例对患儿性别、年龄、疾病、药物用法用量、不良反应类型、溶媒等资料进行整理

与分析，就喜炎平注射液致儿童不良反应情况进行分析与点评。结果 从 80例患儿不良反应类型来看，皮

肤反应最为常见，包括皮肤瘙痒、皮疹等，占比 51.25 %；其次为消化系统反应、呼吸系统反应、中枢神经

系统反应、心血管系统反应。在本次调查的的患儿中，既往无药物过敏史的患儿占比 78.75 %，另有12.50 %

的患儿药物过敏史不详，剩余患儿有药物过敏史。患儿中，有 74例静脉给药，占比 92.50 %，其余为肌肉注

射给药引起的不良反应。从溶媒选择情况来看，约有 40.00 % 的患儿用药时使用了 5 % 葡萄糖注射液作为喜

炎平注射液溶媒，其次以 0.9 % 氯化钠溶液作为溶媒引起不良反应较为常见，另有10 %葡萄糖溶液、小儿电

解质补给液、5 %氯化钠溶液作为喜炎平注射液溶媒引起不良反应。从用药剂量来看，单次使用剂量100 mg

最为常见，其次为 50 mg、75 mg、100 mg、250 mg。结论 80 例喜炎平注射液致儿童不良反应中以皮肤反

应最为常见，既往无药物过敏史的儿童使用喜炎平注射液出现不良反应的风险较高，静脉给药、以 0.9 % 氯

化钠溶液作为溶媒以及单次用药剂量不合理容易引起儿童不良反应。医生在用药时需要严格根据适应症与

禁忌症，合理采用喜炎平注射液进行治疗。
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喜炎平是一种中成药，富含穿心莲内酯等活性

物质，具有良好的清热解毒作用，被广泛地应用于

儿童呼吸道感染、腹泻等疾病的治疗中。喜炎平注

射液疗效确切，与西药相比，副作用更少，深受临

床医师的青睐 [1]。随着喜炎平注射液应用越来越多，

喜炎平注射液安全性问题逐渐显现出来，尤其是在

儿童群体中的安全性问题引起了较多的关注。国家

食品药品监督管理局也指出，应警惕喜炎平注射液

的严重过敏反应，加强该药物的临床合理用药。基

于此，调查喜炎平注射液致儿童不良反应情况以及

原因，对于喜炎平注射液临床合理用药具有重要的

指导作用，可以有效减少儿童不良反应的发生 [2]。

基于此，对济南市卫生健康宣传教育中心 2018年
1月 ～2021年 12月各科室上报的喜炎平注射液致儿
童不良反应80例患儿进行了研究分析，现报道如下：

1对象与方法
1.1  研究对象

将济南市卫生健康宣传教育中心 2018年 1月
～2021年 12月各科室上报的喜炎平注射液致儿童不
良反应 80例患儿作为本次研究的对象，患儿临床

资料完整，认知功能良好。80例患儿中，男性 43例，
女性 37例；年龄 1～12岁，平均年龄（3.65±1.52） 岁；
其中小儿肺炎 21例，急性上呼吸道感染 18例，急
性支气管炎 15例，小儿急性腹泻 15例，小儿轮状
病毒肠炎 11例。
1.2  方法

对 80例患儿性别、年龄、疾病、药物用法用量、
不良反应类型、溶媒等资料进行整理与分析，患儿

的性别、年龄、诊断、合并用药等情况均不限，就

喜炎平注射液致儿童不良反应情况进行分析与点评。

1.3  数据处理方法

将 80例患儿的病历资料以及不良反应记录情
况等资料录入计算机内进行处理，使用 Excel表格
对数据进行分类整理，便于后续的分析。

2结果
2.1  不良反应类型调查

从 80例患儿不良反应类型来看，皮肤反应最
为常见，包括皮肤瘙痒、皮疹等不良反应，占比

51.25 %，其次为消化系统反应、呼吸系统反应、
中枢神经系统反应、心血管系统反应。详情见表 1。
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表 1  80 例喜炎平注射液致儿童不良反应的主要类型 [（n） %]

不良反应类型 主要表现 人数

皮肤反应 皮肤瘙痒、皮疹、面部
潮红等   41（51.25） 

消化系统反应 腹泻、腹痛、恶心呕吐   24（30.00） 

中枢神经系统反应 头晕、头痛   14（17.50） 

心血管系统反应 心悸   1（1.25） 

合计    80（100.00） 

2.2  既往史调查

在本次调查的 80例喜炎平注射液致儿童不
良反应的患儿中，既往无药物过敏史的患儿占比

78.75 %，另有 12.50 %的患儿药物过敏史不详，
剩余患儿有药物过敏史。详情见表 2。
表 2  80 例喜炎平致不良反应的患儿既往药物过敏史调查结果（n） 

既往药物过敏史情况 n 比例

既往无药物过敏史 63   78.75 %

过敏史不详 10   12.50 %

有药物过敏史 7     8.75 %

合计 80 100.00 %

2.3  给药途径调查

80例出现不良反应的患儿中，有 74例患儿静
脉给药，占比 92.50 %，其余为肌肉注射给药引起
的不良反应。

2.4  溶媒选择情况调查

约有 40.00 %患儿用药时使用了 5 %葡萄糖注
射液作为喜炎平注射液溶媒，其次以 0.9 %氯化钠
溶液作为溶媒引起不良反应较为常见，另有 10 %葡
萄糖溶液、小儿电解质补给液、5 %氯化钠溶液作
为喜炎平注射液溶媒引起不良反应。详情见表 3。

表 3  喜炎平注射液致儿童不良反应的溶媒选择情况（n） 

所选择的溶媒 n 比例

5 %葡萄糖注射液 32 40.00 %

0.9 %氯化钠溶液 30 37.50 %

10 %葡萄糖溶液 9 11.25 %

小儿电解质补给液 8 10.00 %

5 %氯化钠溶液 1   1.25 %

合计 80 100.00 %

2.5  用药剂量调查

在 80例使用喜炎平注射液后出现不良反应的
患儿中，单次使用剂量 100 mg最为常见，其次为
50 mg、75 mg、100 mg、250 mg。详情见表 4。

表 4  喜炎平注射液致儿童不良反应的单次用药剂量（n） 

单次用药剂量 n 比例

50 mg 10 12.50 %
75 mg 15 18.75 %
100 mg 45 56.25 %
150 mg 7   8.75 %
250 mg 3   3.75 %

合计 80 100.00 %

3讨论
喜炎平注射液由中药穿心莲提取精制而成，

具有良好的清热解毒的作用，广泛地应用于急性上

呼吸道感染以及其他感染性疾病的治疗中，具有良

好的疗效。与西药相比，喜炎平注射液的毒副作用

相对较小，所以也是治疗小儿感染性疾病常用的药

物 [3]。喜炎平注射液主要是通过占据病毒复制的脱

氧核糖核酸与蛋白质结合位点阻止病毒复制，发挥

抗病毒的作用，对流感病毒、腺病毒等多种病毒具

有较好的作用。

虽然喜炎平注射液用于小儿感染性疾病治疗中

有明显的优势，但随着这一药物在临床上使用越来

越广泛，儿童用药安全性问题也日益凸显。从实际

情况来看，部分患儿在使用喜炎平注射液以后会出

现明显的不良反应 [4]。在本次调查的 80例患儿中，
从不良反应类型来看，皮肤反应最为常见，包括皮

肤瘙痒、皮疹等不良反应，占比 51.25 %，其次为消
化系统反应、呼吸系统反应、中枢神经系统反应、

心血管系统反应。国内其他的文献也指出，皮肤反

应是喜炎平注射液儿童用药最为常见的一种不良反

应类型，患儿用药后短时间内即可出现皮肤瘙痒或

者是皮疹症状，需要立即停止用药，同时在一定程

度上也会增加患儿的痛苦 [5～6]。究其原因，喜炎平注

射液作为一种中药复方制剂，在生产过程中可能会

因为提取工艺的问题，残留大分子物质，蛋白质等

大分子物质进入儿童机体后可刺激机体产生相应的

抗体发生皮肤变态反应。除此之外，儿童空腹注射

喜炎平注射液也会引起呕吐等消化道不良反应。因

此，在给儿童使用喜炎平注射液，治疗过程中需要

严格执行药物查对制度，询问患儿在治疗前是否进

食，合理控制静脉给药速度，减少不良反应的发生 [7]。

在本次调查的 80例喜炎平注射液致儿童不
良反应的患儿中，既往无药物过敏史的患儿占比
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78.75 %，另有 12.50 %的患儿药物过敏史不详，
剩余患儿有药物过敏史。因此在用药前，医生需要

详细询问患儿及家族既往药物过敏史，据此考虑调

整用药方案，必要时进行药敏试验，减少不良反应

的发生。

食品药品监督管理局出具的药品不良反应监测

报告显示，中成药注射剂与口服制剂不良反应占所

有中成药不良反应事件中 54.6 %与 37.6 %，静脉注
射引起的不良反应超过了 50 %。从实际情况来看，
无论是成人患者还是儿童，静脉给药的风险均明显

高于其他给药方式，因此国内专家建议尽可能选择

口服给药，其次为激素给药，最后才是静脉给药。

同时，也因为喜炎平注射液等中药注射剂成分较为

复杂、提取工艺等问题，静脉给药引起不良反应的

风险更高。本研究中 80例出现不良反应的患儿中，
有 74例患儿静脉给药，占比 92.50 %，其余为肌肉
注射给药引起的不良反应。因此，在使用喜炎平注

射液治疗患儿过程中应尽可能避免静脉给药方式。

喜炎平注射液说明书中指出，可选用 0.9 %氯
化钠注射液或 5 %葡萄糖注射液进行配置。但本次
调查发现，约有 40.00 %患儿用药时使用了 5 %葡
萄糖注射液作为喜炎平注射液溶媒，其次以 0.9 %
氯化钠溶液作为溶媒引起不良反应较为常见。究其

原因，小儿肝肾功能发育尚不完全，选择 5 %葡萄
糖注射液、0.9 %氯化钠注射液作为溶媒可能会引
起钠水潴留等。而 5 %氯化钠溶液作为溶媒不良反
应发生率最低，可考虑将其作为儿童用药溶媒的首

选。在 80例使用喜炎平注射液后出现不良反应的
患儿中，单次使用剂量 100 mg最为常见，其次为
50 mg、75 mg、100 mg、250 mg，需要医生合理把
握单次用药剂量。

在目前的喜炎平注射液临床应用风险事件当

中，儿童患者比例较多。虽然喜炎平注射液的说明

书功能主治为清热解毒，临床多用于支气管炎、扁

桃体炎等相关疾病，但在治疗的过程当中，仍然要

考虑符合中医辨证和西医疾病的描述，要求严格规

范证明，按照说明书规定进行慎重用药，密切关注

用药过程当中是否有过敏反应的产生。对于一些穿

心莲注射液过敏的患者应尽量避免使用喜炎平注射

液。常见的过敏反应为皮肤、消化系统、呼吸系统

等症状，且首次用药后即可产生，严重时会引起过

敏性休克。对于有急救条件的医疗机构，在使用药

物的 30 min之内需加强监护，一旦有异常需停止
用药进行抢救和治疗。需注意的是，喜炎平注射液

和阿奇霉素、利巴韦林等药物联用时会有不良反应

的可能性，所以在用药之前应该仔细询问患儿的情

况，以及用药时要求初次进行中药注射剂的患者应

加强重点监测。

在一些非临床安全性的研究工作当中，也提到

了喜炎平注射液可能具有的过敏反应、类过敏反应

和局部刺激性。为了保障临床用药安全，减少各类

不良事件的产生，应该注意对用药浓度和用药时间

展开控制，然后根据安全性报告对药物的因果关系

展开严重程度的分级，规范药品使用时的要求。儿

童属于特殊用药人群，必要时要根据有关临床实验

和临床监测结果，对药物相互作用和注意事项进行

详细说明。此类指导原则与用药问题密切相关，用

药过程中要制定风险最小化的干预计划。未来的医

疗工作当中，应该以循证视角完成证据链构建，确

定药物的相互作用、药代动力学等参数。

综上所述，80例喜炎平注射液致儿童不良反
应中以皮肤反应最为常见，既往无药物过敏史的儿

童使用喜炎平注射液出现不良反应的风险较高，静

脉给药、以 0.9 %氯化钠溶液作为溶媒以及单次用
药剂量不合理容易引起儿童不良反应。医生在用药

时需要严格根据适应症与禁忌症，合理采用喜炎平

注射液进行治疗。
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