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喜炎平注射液在小儿肠道感染治疗中的
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摘要 ： 目的　分析喜炎平注射液在小儿肠道感染中的不良反应及危险因素。方法　对2020年8月—2024年

8月达州市中西医结合医院200例使用喜炎平注射液治疗小儿肠道感染的病历资料进行回顾性分析，统计不良反应

的发生率、发生时间、转归情况，并采用单因素分析和多因素一般Logistic回归模型评估其相关危险因素。结果　

200例患儿中，64例患儿出现不良反应，不良反应发生率为32%，发生时间以用药后5 min内为主（39.06%）。不良反

应临床表现中，皮肤及其附件20例（31.25%）、全身性损害15例（23.44%）、呼吸系统11例（17.19%）、中枢系统10例

（15.63%）、胃肠系统5例（7.81%）和心血管系统3例（4.69%）。年龄< 3岁、用药超剂量、联合用药、静脉滴注给药、滴注

速度 80 滴/min、溶媒为 0.9% 氯化钠注射液和有过敏史的患儿不良反应发生率均较高（P <0.05）。多因素一般

Logistic回归分析结果显示：年龄< 3岁［ÔR=3.083（95% CI：1.529，6.218）］、超剂量用药［ÔR=2.528（95% CI：1.217，

5.249）］、联合用药［ÔR=2.654（95% CI：1.215，5.797）］、给药途径为静脉滴注［ÔR=2.583（95% CI：1.174，5.684）］、滴

注速度为80滴/min［ÔR=2.037（95% CI：1.007，4.121）］、溶媒种类为0.9%氯化钠注射液［ÔR=2.114（95% CI：1.053，

4.247）］和有过敏史［ÔR=3.062（95% CI：1.496，6.269）］均为患儿发生不良反应的危险因素（P <0.05）。结论　年龄、

用药剂量、联合用药、给药途径、滴注速度、溶媒种类和过敏史是儿童使用喜炎平注射液治疗肠道感染时发生不良反

应的主要危险因素。针对可能发生不良反应的高危儿童，医生应进行早期评估与监护，采取相应的预防措施，以确保

喜炎平注射液的安全有效应用。
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Abstract:  Objective To analyze the adverse reactions and their risk factors associated with Xiyanping 

Injection in the treatment of pediatric intestinal infections.  Methods A retrospective analysis was conducted on the 

medical records of 200 children treated with Xiyanping Injection for intestinal infections at Dazhou Integrated TCM 

and Western Medicine Hospital from August 2020 to August 2024. The incidence, onset time and outcome of 

adverse reactions were analyzed. Univariable and multivariable Logistic regression analyses were used to evaluate 
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systemic disorders, 11 cases (17.19%) affected the respiratory system, 10 cases (15.63%) involved the central 

nervous system, 5 cases (7.81%) were related to the gastrointestinal system, and 3 cases (4.69%) involved the 

cardiovascular system. A higher incidence of adverse reactions was observed in children under 3 years old, those 

administered with excessive doses, receiving combination therapy, undergoing intravenous infusion at a rate of 80 

drops/min, using 0.9% sodium chloride injection as the solvent, and those with a documented history of allergies 

(P < 0.05). Multivariable Logistic regression analysis revealed that age < 3 years [ Ô R = 3.083 (95% CI: 1.529, 

6.218) ], overdose administration [ÔR = 2.528 (95% CI: 1.217, 5.249) ], combination therapy [ÔR = 2.654 (95% CI: 

1.215, 5.797) ], intravenous infusion [ÔR = 2.583 (95% CI: 1.174, 5.684) ], infusion rate of 80 drops/min [ÔR = 

2.037 (95% CI: 1.007, 4.121) ], use of 0.9% sodium chloride injection as the solvent [ÔR = 2.114 (95% CI: 1.053, 

4.247) ], and a history of allergy [ÔR = 3.062 (95% CI: 1.496, 6.269) ] were risk factors for adverse reactions (P < 

0.05).  Conclusion Age, dosage, combination therapy, route of administration, infusion rate, solvent type and 

history of allergy are the major risk factors for adverse reactions in children receiving Xiyanping Injection for 

intestinal infections. Early assessment and monitoring should be conducted for high-risk children, and appropriate 

preventive measures should be taken to ensure the safe and effective use of Xiyanping Injection.

Keywords:  intestinal infection; Xiyanping; Injection; adverse reactions; risk factors; child

小儿免疫系统尚不成熟，胃肠功能也较脆弱，

容易受到肠道病毒的侵袭，导致肠道感染。典型临

床表现包括倦怠、低热和乏力，若病情加重，可能发

展为全身性感染，影响心脏、脊髓及脑部等重要器

官，严重时甚至危及生命。肠道感染通常由细菌或

病毒引起，损害胃肠道功能，患儿常出现大便频次

增加、性状变化，伴随腹痛、腹泻、呕吐和发热等症

状。喜炎平注射液主要成分为穿心莲内酯磺化物，

广泛应用于治疗感冒、泄泻、痢疾等疾病，临床适应

证较广[1]。该药物是利用穿心莲内酯与硫酸乙醇进

行磺化反应合成的化合物，具有清除体内热毒、缓

解咳嗽及止泻的功效，广泛用于治疗扁桃体炎及支

气管炎等病症[2-3]。目前喜炎平注射液在治疗小儿

肠道感染中发挥了一定疗效，但也可能引发不良反

应，尤其是在儿童这一特殊人群中[4]。由于小儿的

生理特点，其免疫系统和药物代谢能力较成人差，

使其对药物的耐受性较差，增加了药物不良反应的

发生风险，尤其是在联合用药的情况下[5]。因此，本

文聚焦分析小儿肠道感染患儿使用喜炎平注射液

的药物不良反应情况，并探讨相关的危险因素，以

期为临床提供安全用药指导，帮助避免不良反应的

发生，确保患儿的用药安全与治疗效果。

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

回顾性分析 2020 年 8 月—2024 年 8 月达州市中

西医结合医院使用喜炎平注射液治疗小儿肠道感

染的 200 例患儿病历资料。其中男性 120 例，女性

80 例；年龄 2～14 岁，平均（8.56±3.96）岁；病毒性肠

道感染 134 例，细菌性肠道感染 66 例。本研究经医

院医学伦理委员会批准[No：2025 年审（21）号]。

1.2　纳入与排除标准　

1.2.1 　 纳入标准 　①怀疑喜炎平注射液为不良反

应发生的药物；②所有情况记录完整的病例。

1.2.2 　 排除标准 　①没有明确的不良反应发生记

录；②未能评估不良反应的病例；③病历资料缺失

关键信息，无法进行分析。

1.3　不良反应判断标准　

根据国家药监局药品不良反应监测中心设定

的评估准则进行不良反应判断：①药物启用时间与

不良反应发生时间是否符合逻辑顺序；②判断疑似

不良反应是否与药物已知的不良反应模式相吻合；

③联合用药、患者生理状况或其他治疗手段是否能

合理解释不良反应；④停药或减少剂量后不良反应

是否改善；⑤重新使用相同药物时是否重现相同不

良反应。依据以上评定标准，药品不良反应可分为

5 个等级：肯定的、很可能的、可能的、可疑的和不可

能的，肯定的、很可能的和可能的等级被认定为与

药物使用相关的药品不良反应[6]。

1.4　观察指标　

设计危险因素调查表，内容包括患儿性别、年

龄、临床诊断、用药剂量、联合用药情况、给药途径、

滴注速度、溶媒种类、过敏史等。统计分析喜炎平

注射液不良反应发生率、发生时间、临床表现，同时

分析影响不良反应的危险因素，并对不良反应的处

理措施和转归情况进行评估。
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1.5　统计学方法　

数据分析采用 SPSS 26.0 统计软件。计数资料

以构成比或率（%）表示，比较用 χ2 检验。影响因素

的分析采用多因素 Logistic 回归模型。P <0.05 为差

异有统计学意义。

2  结果 

2.1　不良反应发生率及发生时间　

200 例患儿中，64 例发生不良反应，不良反应发

生率为 32%。其中，25 例（39.06%）发生在用药后≤ 

5 min，17 例（26.56%）发生在用药后 5～10 min，11 例

（17.19%）发生在用药后 10～30 min，5 例（7.81%）发

生 在 用 药 后 30 min～1 d，6 例（9.38%）发 生 在 用 药

后> 1 d。

2.2　不良反应的临床表现　

在 64 例出现不良反应的患儿中，皮肤及其附件

损害 20 例（31.25%），全身性损害 15 例（23.44%），呼

吸 系 统 反 应 11 例（17.19%），中 枢 系 统 反 应 10 例

（15.63%），胃肠系统反应 5 例（7.81%），心血管系统

反应 3 例（4.69%）。见表 1。

2.3　不同因素间不良反应发生率比较　

不同年龄、不同用药剂量、是否联合用药、不同

给药途径、不同滴注速度、不同溶媒种类和有无过

敏史的不良反应发生率比较，经 χ2 检验，差异均有

统计学意义（P <0.05）；年龄< 3 岁、用药超剂量、联

合用药、静脉滴注给药、滴注速度 80 滴/min、溶媒为

0.9% 氯化钠注射液和有过敏史的患儿不良反应发

生率均较高；不同性别、临床诊断的不良反应发生

率比较，经 χ2 检验，差异均无统计学意义（P >0.05）。

见表 2。

2.4　患儿发生不良反应的多因素Logistic回归分析

以患儿是否发生不良反应（否= 0，是=1）为因变

量，年龄（≥ 3 岁= 0，< 3 岁= 1）、用药剂量（正常= 0，超

剂量=1）、联合用药（否=0，是=1）、给药途径（肌内注

射= 0，静脉滴注=1）、滴注速度（40～50 滴/min= 0，

80 滴/min= 1）、溶媒种类（葡萄糖注射液= 0，0.9% 氯

化钠注射液= 1）和过敏史（无= 0，有=1）为自变量，进

行多因素一般 Logistic 回归分析，结果显示：年龄< 3 岁

[ O^R=3.083（95% CI ：1.529 ，6.218）] 、超 剂 量 用 药

[OR̂= 2.528（95% CI：1.217，5.249）]、联合用药[OR̂ =2.654

（95% CI：1.215，5.797）]、给药途径为静脉滴注[OR̂ =

2.583（95% CI：1.174，5.684）]、滴注速度为 80 滴/min

[OR̂ =2.037（95% CI：1.007，4.121）]、溶媒种类为0.9%

氯化钠注射液[O^R =2.114（95% CI：1.053，4.247）]和

表 1　不良反应的临床表现 

累及器官/系统

皮肤及其附件

全身性损害

呼吸系统

中枢系统

胃肠系统

心血管系统

临床表现

皮疹 4 例，青紫 5 例，瘙痒 7 例，红斑 2 例，水疱 2 例

发热 5 例，过敏性休克 3 例，四肢无力 2 例，颤抖 4 例，多汗 1 例

呼吸急促 3 例，憋气 2 例，咳嗽 1 例，胸闷 1 例，呼吸困难 2 例，肺部哮鸣音 2 例

头痛 5 例，头晕 2 例，惊厥 2 例，意识不清 1 例

恶心 2 例，呕吐 1 例，腹痛腹泻 1 例，胃部不适 1 例

心率加快 2 例，血压下降 1 例

例数

20

15

11

10

5

3

占比/%

31.25

23.44

17.19

15.63

7.81

4.69

表 2　不良反应的单因素分析 例（%）

因素

性别

年龄

临床诊断

用药剂量

联合用药

给药途径

滴注速度

溶媒种类

过敏史

男

女

< 3 岁

≥ 3 岁

病毒性肠道感染

细菌性肠道感染

超剂量

正常

是

否

静脉滴注

肌内注射

80 滴/min

40～50 滴/min

0.9%氯化钠注射液

葡萄糖注射液

有

无

n

120

80

85

115

134

66

65

135

129

71

132

68

87

113

98

102

65

135

不良反应

42（35.00）

22（27.50）

38（44.71）

26（22.61）

41（30.60）

23（34.85）

29（44.62）

35（25.93）

48（37.21）

16（22.54）

50（37.88）

14（20.59）

35（40.23）

29（25.66）

40（40.82）

24（23.53）

30（46.15）

34（25.19）

χ2 值

1.241

10.967

0.367

7.043

4.532

6.166

4.793

6.864

8.865

P 值

0.265

0.001

0.544

0.008

0.033

0.013

0.029

0.009

0.003
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有过敏史[O^R =3.062（95% CI：1.496，6.269）]均为患 儿发生不良反应的危险因素（P <0.05）。见表 3。

2.5　处理与转归　

64 例患儿发生不良反应后，经过及时停药、吸

氧、激素抗炎、抗过敏、对症、防止循环功能衰竭等

治疗，其中 63 例在 10 min～2 h 得到缓解；1 例因首

次出现不良反应时未予重视，二次使用药品后发生

严重过敏性休克，经抢救无效死亡。

3  讨论 

药物的不良反应是指在利用药物进行疾病治

疗、诊断或预防的过程中，即便遵循了正确的用法

和剂量，仍可能出现与预期治疗目的不相关且有害

的反应[7]。喜炎平注射液作为一种广泛应用的中药

注射剂，因其起效快、剂量调控简便及高生物利用

度等特性，在临床治疗中，特别是在病毒性感染和

儿科领域，展现出了良好的疗效[8-10]。然而，鉴于其

特定的药理属性及临床应用中可能存在的用药不

当，喜炎平注射液的不良反应较为普遍[11]。因此，确

保该药物的合理使用，并加大对不良反应的监测力

度与预防措施，变得至关重要。

3.1　不良反应发生率　

研究报道指出，0～10 岁年龄段为喜炎平不良

反 应 的 高 风 险 群 体 ，该 年 龄 段 的 不 良 反 应 率 高 达

45.45%[12]。在本项涉及 200 例患儿的研究中，64 例

出现不良反应，占比 32%，凸显了在使用喜炎平注射

液期间不良反应的发生率相对较高。分析原因可

能是低龄儿童免疫力较弱，更易患病，从而增加了

中药注射剂的使用频率，而过量或不当使用则可能

加剧不良反应的发生；中药注射剂自身的特性也是

一个重要因素，原料质量存在差异且提取与制剂技

术尚待完善，使得大多数中药注射剂含有复杂的成

分构成，易于诱发不良反应；临床用药的不合理性，

例如患儿的超剂量使用、长时间疗程及合并用药等

情况，均可能增加不良反应的风险[13-14]。

3.2　临床表现　

本研究中观察到的主要不良反应包括皮肤反

应（31.25%）、全身性损害（23.44%）、呼吸系统反应

（17.19%）、中枢神经系统反应（15.63%）、胃肠系统

反应（7.81%）和心血管系统反应（4.69%）。其中，皮肤

和全身性损害表现为皮疹、瘙痒、发热等症状，可能

与药物的免疫学反应相关；而呼吸系统和中枢神经

系统症状，如呼吸急促、头痛、头晕、意识不清等，可

能反映了药物对神经系统的潜在毒性作用。特别

是对于过敏性反应的发生，本研究结果提示有过敏

史的患儿更易发生皮肤及呼吸系统的症状，这一发

现与已有报道一致，强调了过敏反应在儿童药物治

疗中的重要性[15]。此外，虽然胃肠系统和心血管系

统的不良反应发生率较低，但在急性不良反应的监

测中不容忽视，尤其是对于肠道功能较弱或存在心

血 管 基 础 疾 病 的 患 儿 ，药 物 的 使 用 需 要 个 体 化

调整。

3.3　不良反应影响因素　

本研究通过多因素一般 Logistic 回归分析揭示

了多个因素与儿童使用喜炎平注射液治疗时不良

反应的发生密切相关，包括年龄、用药剂量、联合用

药、给药途径、滴注速度、溶媒种类和过敏史等因

素。这些影响因素均反映了药物治疗的个体化特

点，特别是患儿的生理差异，使得一些常规治疗方

案可能不适用于所有患儿。儿童在不同的生长发

表3　患儿发生不良反应的多因素一般Logistic回归分析参数 

自变量

年龄

用药剂量

联合用药

给药途径

滴注速度

溶媒种类

过敏史

b

1.126

0.927

0.976

0.949

0.712

0.749

1.119

Sb

0.358

0.373

0.399

0.402

0.359

0.356

0.366

Wald χ2值

9.893

6.187

5.991

5.559

3.923

4.427

9.370

P 值

0.002

0.013

0.014

0.018

0.048

0.035

0.002

OR̂ 值

3.083

2.528

2.654

2.583

2.037

2.114

3.062

95% CI

下限

1.529

1.217

1.215

1.174

1.007

1.053

1.496

上限

6.218

5.249

5.797

5.684

4.121

4.247

6.269
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育阶段，其免疫系统、肝肾代谢功能及神经系统的

发育水平存在显著差异，这使其对药物的反应与成

人差异较大。年龄较小的儿童因生理屏障相对薄

弱，更易发生药物不良反应，提示临床用药时应根

据患儿的具体年龄段调整剂量和治疗方案。有研

究证实，中药注射剂和抗菌药联合使用时，患儿容

易产生静脉炎、静脉栓塞等不良反应[16-18]；喜炎平注

射液临床应用专家共识中明确指出了该药物的使

用禁忌，例如与头孢呋辛钠合用会提升 pH 值，而与

青霉素钠并用则会降低 pH 值，此外，与更昔洛韦联

合应用还会大幅度减少磺化物 E 的含量。因此，说

明书特别指出，喜炎平注射液应当单独给药，严禁

与其他药物混合使用。若确实需要联合应用，应慎

重考虑给药间隔，并建议在转换药物时，先冲洗输

液管道或更换全新的输液装置，再进行其他注射液

的输注，以确保避免药物间的相互影响。

在本研究中较高的用药剂量和滴注速度过快

也是不良反应发生的危险因素。过量药物需要更

多的溶媒，从而导致液体量过负荷而发生心衰。同

时，高浓度药物易生成不溶微粒，进入血液会堵塞

微血管，引起水肿、静脉炎、血小板减少及发热、过

敏，严重时可能导致过敏性休克[19-21]。这提示在实

际临床操作中需要根据患儿的情况调整给药方式

与滴注速度，在无特殊情况下，尽量按照说明书制

订 的 给 药 方 案 ，避 免 因 不 合 理 用 药 导 致 的 不 良 反

应。药物说明书表示喜炎平注射液可与 0.9% 氯化

钠或 5% 葡萄糖注射液混合。研究显示，6 h 内两者

溶 媒 中 的 药 液 性 质 无 明 显 差 异[22]。 但 本 研 究 中 ，

0.9% 氯化钠作溶媒时患儿不良反应率高于葡萄糖

注射液。对儿童而言，因肾脏功能未成熟，不宜用

0.9% 氯化钠以防水钠潴留，且儿童对输液张力要求

低，故应避免选用 0.9% 氯化钠作为溶媒。

本研究中，有过敏史的儿童明显易发生过敏性

不良反应。过敏体质的患儿通常对药物中的成分

有较强的免疫反应，导致过敏性反应的发生。有过

敏史的患儿对某些药物的免疫反应性更强，这使其

在使用喜炎平注射液时，可能会经历更频繁的过敏

反应，如皮疹、呼吸困难或过敏性休克等。因此，对

于有过敏史的儿童，使用喜炎平时应格外小心，并

密切监测不良反应的发生。

3.4　不良反应发生时间、转归与处理　

本研究结果显示，喜炎平注射液所致不良反应

以速发型为主，多数患儿在首次用药 30 min 内均出

现不良反应，最早出现在用药后 5 min，与先前众多

研究结果一致[23-25]。这一现象揭示了喜炎平注射液

的不良反应具有快速发作的特点，这可能与药物在

体内的分布和代谢过程，以及儿童机体对药物的快

速反应特性有关。用药初期的不良反应更需要密

切观察和及时干预，以减少对患儿的危害。对于不

良反应的转归，大部分患儿在停药或调整治疗方案

后能得到有效缓解，说明大多数不良反应为可逆性

和短暂性的。然而，本研究中仍有 1 例死亡，喜炎平

注射液中的蛋白质成分可能是引发过敏反应的关

键因素。这些大分子物质在静脉滴注后若残留，会

与血浆蛋白结合，形成复合物并激活补体，释放过

敏毒素，导致免疫细胞活化并释放炎性介质，引起

局部水肿[26-27]。同时，吸引中性粒细胞至受损区域，

释放酶类物质，破坏血管及周边组织，进一步加重

损伤，最终可能导致严重的过敏反应，甚至威胁生

命。对于出现不良反应的患儿，须第一时间停药并

进行对症治疗。此外，对于高风险患儿，如有过敏

史的儿童，在治疗前应特别谨慎，并加强监测，以便

早期发现并处理不良反应。

综上所述，年龄、用药剂量、联合用药、给药途

径、滴注速度、溶媒种类和过敏史是儿童使用喜炎

平注射液治疗肠道感染时发生不良反应的主要危

险因素。针对可能发生不良反应的高危儿童，医生

应进行早期评估与监护，采取相应的预防措施，以

确保喜炎平注射液的安全有效应用。
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