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围术期过敏反应是临床急症，难以预测且进展迅

速，严重者死亡率为 3. 5%～4. 8%［1］。由于短时间内合

并多重用药，处于麻醉状态的患者不能自主报告症状

等，围术期过敏反应的诊断及病因评估较一般过敏反

应更复杂和困难［2］。及时识别并正确治疗围术期过敏反

应为临床工作带来了巨大挑战。胺碘酮是一种临床广泛

使用的抗心律失常药物，其常见药品不良反应（ADR）有

心动过缓、低血压等，而过敏性休克属十分罕见的ADR。
本研究中报道了1例围术期胺碘酮注射液致过敏性休克

的案例，以期为临床安全用药提供参考。现报道如下。

1 临床资料

患者，男，63岁，身高 163 cm，体质量 50 kg，因“呕

吐伴停止排便 1周”于 2022年 5月 15日入院。1周前开

始无明显诱因出现反复恶心、呕吐，呕吐物为胃内容

物，伴发热（最高体温 38. 6 ℃），伴停止排气、排便。于外

院就诊，腹部计算机断层扫描（CT）示：十二指肠水平段

远端 -空肠近段肠壁增厚并肠腔狭窄。胃镜检查示：十

二指肠降部与水平部交界扭曲，镜端不能通过。予禁

食、补营养液、抗感染等处理后，症状好转不明显，为进

一步治疗至我院胃肠外科就诊，门诊以“肠梗阻”收治

入院。

患者既往高血压史10余年，最高血压170 / 100 mmHg
（1 mmHg = 0. 133 kPa），未口服降血压药物治疗，自诉

血压控制可（具体不详）。2年前因冠状动脉粥样硬化性

心脏病（简称冠心病）行冠脉支架置入术（前降支中段 2枚
支架），平时口服阿司匹林抗血小板聚集、瑞舒伐他汀

调脂、雷贝拉唑护胃。曾于 2021年 7月 8日在全身麻醉

（简称全麻）下行腹腔镜左半结肠癌根治术。既往无药

物、食物过敏史。

入院体格检查示：体温 36. 2 ℃，脉搏 82次 /分，呼

吸 20次 /分，血压 132 / 89 mmHg。嘱患者禁食，予胃肠

减压、肠外营养、雷贝拉唑护胃、拉氧头孢抗感染治疗。

5月 16日，心电图检查示：心房颤动（简称房颤）伴快速

心室率，伴室内差异性传导；偶发室性早搏。5月 18日，

胃镜检查示：十二指肠水平部梗阻。5月 20日，正电子发

射计算机层成像（PET - CT）未见明确肿瘤复发依据。
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摘要摘要：：目的 分析胺碘酮注射液致围术期过敏性休克的临床特征、过敏反应机制和临床管理方案，为围术期用药提供警示。方法 分

析 1例围术期使用胺碘酮注射液后出现过敏性休克患者的诊疗过程，探讨其药品不良反应的发生机制和临床管理方案。结果 分析

患者的临床表现和用药时间，结合胺碘酮注射液诺氏（Naranjo′s）评分为 7分，考虑其很可能是引起患者过敏性休克的药物。结论 胺

碘酮注射液可能引起过敏性休克，围术期用药时需予以重视。
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AbstractAbstract：：Objective To analyze the clinical characteristics，allergic reaction mechanism，and clinical management plan of
perioperative anaphylactic shock induced by Amiodarone Injection，and to provide a warning for perioperative medication. Methods The
diagnosis and treatment process of a case of anaphylactic shock following the use of intravenous amiodarone injection during the
perioperative period was analyzed to investigate the mechanism of drug adverse reactions and clinical management strategies.
Results Based on the patient′s clinical manifestations and the timing of medication，combined with Naranjo′s score of seven points
for Amiodarone Injection，it was considered that the drug was very likely to induce anaphylactic shock. Conclusion Amiodarone
Injection may induce anaphylactic shock and should be taken seriously during the perioperative medication.
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5月 25日，上消化道碘水造影示：空肠近端完全梗阻。患

者肠梗阻原因不明确，拟在全麻下行腹腔镜探查术明

确病因。

2 治疗经过

5月 27日 17：25，患者入手术室。心电监护示：房颤

伴快速心室率，血压131 / 84 mmHg，脉搏110次 /分。

17：30，开始麻醉，静脉滴注右美托咪定 20 μg
［0. 5 μg /（kg·h）静脉泵注维持］，静脉注射顺阿曲库铵

14 mg、舒芬太尼 20 μg、依托咪酯脂肪乳 20 mg，静脉

滴注丙泊酚 50 mg / min，吸入2%七氟烷，静脉泵注去甲

肾上腺素0. 03 μg /（kg·min），静脉滴注拉氧头孢 2 g预
防感染。

18：00，患者心律仍为房颤伴快速心室率，血压170 /
102 mmHg，脉搏 162次 /分，静脉注射胺碘酮 75 mg、去
甲肾上腺素30 μg。

18：05，患者心律变为室上速，脉搏 155次 / 分，伴

低血压 45 / 23 mmHg，反复静脉注射去甲肾上腺素

100 μg + 200 μg + 400 μg + 800 μg，症状无明显改善。

18：10，超声心动图检查示：心脏泵血功能差。

18：25，发现患者全身皮疹，考虑发生过敏性休克

的可能性大。

18：30— 19：19，予肾上腺素 0. 03 μg /（kg·min）静

脉泵注。18：35 和 18：40，分别静脉注射肾上腺素

0. 01 mg。18：35，开始静脉注射葡萄糖酸钙 1 g、地塞米

松10 mg、甲泼尼龙80 mg。18：35— 19：05，静脉滴注氯化

钾5 g。18：55，患者全身皮疹基本消失，血压110 / 70 mmHg，
脉搏 70次 / 分。考虑手术及麻醉风险极大，取消手术，

19：19，离开手术室，转入重症监护室（ICU）。

麻醉医师联系临床药师，咨询可能的过敏原因。临

床药师对围术期用药进行诺氏（Naranjo′s）评分（表 1），

其中总分 ≥ 9分为“肯定”，5～8分为“很可能”，1～4分为

“可能”，≤ 0分为“可疑”。结合国家药品不良反应监测中

心采用的关联性评价方法，考虑胺碘酮引起过敏性休克

的可能性大。

入 ICU后，对患者行心电监护，予去甲肾上腺素维

持血压，去乙酰毛花苷控制心率，继续胃肠减压、吸氧、

抗感染、护胃、肠外营养、纠正电解质紊乱等对症处理。

5月 31日，患者转回胃肠外科。6月 7日，再次行腹腔镜

探查术，术中见空肠起始部纤维条索样新鲜粘连带，与

横结肠系膜及后腹膜粘连，空肠起始段远端粘连带形

成，致空肠近端疝入卡压形成U型闭袢型梗阻，未见缺

血坏死，遂行肠粘连松解术。术前 30 min，静脉滴注拉氧

头孢 2 g预防感染，术中用药包括右美托咪定、顺阿曲

库铵、依托咪酯、舒芬太尼、丙泊酚、七氟烷、瑞芬太尼、

罗哌卡因。手术顺利，术后返回胃肠外科。6月 13日，患

者恢复佳，办理出院。

3 讨论

3. 1 药物关联性评价

患者麻醉过程中出现血压急剧下降，予去甲肾上

腺素后无明显改善，发现皮疹后考虑为过敏性休克，加

用肾上腺素、地塞米松、葡萄糖酸钙等药物后缓解，过

敏性休克诊断明确。患者发病前先后使用了右美托咪

定、顺阿曲库铵、舒芬太尼、依托咪酯、丙泊酚、七氟烷、

去甲肾上腺素、拉氧头孢、胺碘酮。Naranjo′s评分结果

显示，胺碘酮为 7分，评为“很可能”；顺阿曲库铵、依托

咪酯、丙泊酚、拉氧头孢均为 1分，评为“可能”。详见表1。
根据国家药品不良反应监测中心采用的关联性评价方

法，对本例患者的药物关联性评价如下：1）患者静脉注

射胺碘酮约 20 min后出现血压急剧下降、皮疹，用药与

ADR发生时间具有明显相关性；2）胺碘酮药品说明书

表1 Naranjo′s评分标准与患者用药的Naranjo′s评分（分）

Tab. 1 The Naranjo′s scoring criteria and the Naranjo′s scores for the patient′s medication（point）

相关问题

1. 以前有类似的报道吗？

2. 药品不良反应（ADR）是否在使用可疑药物后发生的？

3. ADR是否在停药或应用拮抗剂后得到缓解？

4. ADR是否在再次使用可疑药物后重复出现？

5. 是否存在其他原因引起该ADR？

6. 该ADR是否在应用安慰剂后重复出现？

7. 药物在血液或其他体液中是否达到毒性浓度？

8. 随剂量增加（或减少）ADR是否加重（或减轻）？

9. 患者是否曾暴露于该药或同类药出现类似反应？

10. 是否存在任何客观证据证实该反应？

得分

问题分值

是

1
2
1
2

- 1
- 1
1
1
1
1

否

0
- 1
0

- 1
2
1
0
0
0
0

未知

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

得分

右美托咪定

0
2
0

- 1
- 1
0
0
0
0
0
0

顺阿曲库铵

1
2
0

- 1
- 1
0
0
0
0
0
1

舒芬太尼

0
2
0

- 1
- 1
0
0
0
0
0
0

依托咪酯

1
2
0

- 1
- 1
0
0
0
0
0
1

丙泊酚

1
2
0

- 1
- 1
0
0
0
0
0
1

七氟烷

0
2
0

- 1
- 1
0
0
0
0
0
0

去甲肾上腺素

0
2
0

- 1
- 1
0
0
0
0
0
0

拉氧头孢

1
2
0

- 1
- 1
0
0
0
0
0
1

胺碘酮

1
2
1
0
2
0
0
0
0
1
7
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提示过敏性休克为其罕见ADR，符合已知的ADR类型；

3）ADR发生后，停用胺碘酮，并积极予抗过敏药物治

疗，患者症状好转；4）患者后续未再使用胺碘酮，但在

第 2次手术时仍使用了右美托咪定、顺阿曲库铵、舒芬

太尼、依托咪酯、丙泊酚、七氟烷、去甲肾上腺素、拉氧

头孢，未出现不适；5）患者术前在胃肠外科治疗未出现

过敏，原患疾病也无法解释过敏性休克发生的原因。故

胺碘酮和过敏性休克的关联性评价为“很可能”。

综合 2种评估结果，临床药师判断本例患者的过敏

性休克为胺碘酮引起的可能性较大，为患者第 2次手术

的用药提供了参考。

3. 2 围术期过敏反应的临床特征与处理

本研究中围术期指患者从接受麻醉医师的第 1剂
给药开始至手术结束转入病房或 ICU的治疗过程［3 - 4］。
围术期过敏反应在世界各地的发生率不相同，美国约

为 0. 16‰，欧洲为 0. 80‰～1. 36‰［5 - 7］。这种差异产生

的原因包括每个国家不同的报告机制、概念定义、纳入

病例的非标准化诊断、药物使用习惯差异、使用人群的

易感性差异等［6］。围术期过敏反应发生率及其致病因素

需完备的监测系统和区域合作才能确定［4］，我国对围术

期过敏反应发生情况的调查研究较少，且目前尚无确

切的全国统计数据。

围术期过敏反应的常见临床表现包括快速出现的

循环系统、呼吸系统问题，约 50%的病例仅表现为独立

的心血管事件［8 - 9］。但手术过程中发生低血压、心动过

速、心动过缓等多与过敏无关，而是麻醉导致，特别是

当患者既往存在心血管疾病时。皮肤黏膜反应是过敏

反应的常见标志，围术期过敏反应有可能不会出现，或

因手术铺巾而被忽略［9 - 10］。且荨麻疹、血管性水肿仅在

循环血容量和灌注恢复时才会表现明显［4，11］。因此，围

术期过敏反应的识别较其他过敏反应更困难。在做出

推定诊断前，多依赖于排除常见原因［4］。本例患者有心

血管疾病史，使用镇静药、镇痛药、肌肉松弛药、胺碘酮

等多种药物后出现血压骤降，不排除药物对循环系统

的影响，反复使用去甲肾上腺素解救无效，在发现皮疹

后才纠正诊断为过敏反应。建议当术中出现对常规治

疗无反应的低血压或支气管痉挛，或意外发生心血管

衰竭时，应考虑是否发生了过敏反应［12］。
根据改良的Ring和Messmer四级分类法［13 - 14］，该

患者属Ⅲ级过敏反应。对于Ⅱ - Ⅳ级及伴泛发性荨麻

疹、红斑的Ⅰ级过敏反应，应分析过敏原因［15］。症状出现

前 1～2 h患者接触过的所有物质都可能是潜在的致敏

因素［15 - 16］。通过检测血清类胰蛋白酶水平、药物皮肤过敏

试验、测定特异性免疫球蛋白E（IgE）抗体、药物激发试

验可帮助查找过敏原及推断免疫学机制［9，17 - 18］。但目前

对于开展检测的时间尚未形成统一意见［18 - 19］。因我院检

验科开展项目的局限性，该患者术后未完善过敏原检测。

围术期过敏反应的治疗策略包括消除过敏原、监
测生命体征、抗休克治疗（肾上腺素、液体复苏、血压控
制）、抗过敏治疗。肾上腺素是治疗围术期过敏性休克的
唯一首选药物，不能被糖皮质激素和抗组胺药物替代，
且没有绝对禁忌［14，20］。肾上腺素静脉给药剂量由过敏
反应的严重程度决定，在心血管监测条件下进行剂量
滴定，若尚未建立静脉通道，初始时可在大腿外侧肌肉
注射给药［14，21］。该患者在怀疑发生过敏性休克后，及时
予肾上腺素滴定抢救是转归良好的关键。
3. 3 胺碘酮注射液致过敏反应的机制

胺碘酮注射液致过敏性休克的报道少见，检索万
方、中国知网、维普、PubMed等数据库中自建库起至
2023年 9月 30日的相关文献，共报道 35例患者，仅 1例
发生在围术期［22］。美国食品和药物管理局不良事件报
告系统（FAERS）在1969年至2024年共上报胺碘酮注射
液致过敏反应9例，触发时间为给药后数秒至90 min，其
中 6例患者症状出现时间不超过 10 min，症状包括低血
压、支气管痉挛、呼吸困难、皮疹、瘙痒、血管性水肿、发
绀、意识障碍等［23］。目前，胺碘酮注射液致过敏反应
的机制尚不明确，可能与胺碘酮、碘成分、辅料聚山梨
酯 - 80 /苯甲醇相关。这些成分可诱导机体产生 IgE抗
体与肥大细胞上的FcεRI受体结合，胺碘酮可诱导机体
产生 IgG抗体与肥大细胞、中性粒细胞、嗜碱性粒细胞
和血小板上的 FcεRⅡ受体结合，还能直接与肥大细胞
特异性G蛋白偶联受体X2（MRGPRX2）结合。通过上述
3种途径，胺碘酮注射液可触发肥大细胞或其他细胞脱
颗粒，释放组胺、5 - 羟色胺等物质，从而导致过敏
反应［24 - 27］。

本例患者曾于 2021年 7月在我院行增强CT检查，
使用造影剂碘帕醇、碘普罗胺，未诉不适。研究发现，碘
或碘化造影剂过敏患者对胺碘酮过敏的发生率低于
1%，故推测碘元素不是过敏原，碘造影剂溶液的高渗性
可能是诱发过敏的因素［28］。虽然交叉过敏率低，但在胺
碘酮药品说明书中，碘过敏仍被列为禁忌。BATOOL
等［29］报道了 1例长期口服胺碘酮的患者入院后使用胺
碘酮注射液发生过敏性休克，出院后恢复口服胺碘酮，
耐受良好，考虑胺碘酮注射液的辅料可能是引起过敏
的原因。有研究发现，聚山梨酯 - 80 /苯甲醇可通过 IgE
依赖性途径或 IgE非依赖性途径诱导过敏反应［24，30］。但
本例患者未完善药物皮肤过敏试验、IgE检测等试验，
暂无法探讨其具体的过敏反应机制。
4 小结

围术期过敏反应涉及多重用药及特殊生理状态，
是一种罕见的具有挑战性、潜在威胁生命的事件，通过
对临床特征、过敏反应机制和管理方案的了解，医护人
员可做好充分准备，控制事件结果。临床药师参与ADR
监测，可体现自身的专业价值，保障围术期患者用药的

安全性与合理性。
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