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基于 茁鄄内酰胺类药物国内外皮试现状论政府层面出台皮试规范的
迫切性
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[摘要] 茁鄄内酰胺类抗生素是儿科使用率最高的一类药物,过敏反应是该类药物最常见的一种不良反应,严重者可发生过敏性

休克导致死亡。 关于 茁鄄内酰胺类抗生素在使用前是否进行皮肤过敏试验(简称皮试)一直存有争议。 根据我们对国内 55 家医

院开展的 茁鄄内酰胺类抗生素皮试现状调查结果,结合国内外文献,分析了 茁鄄内酰胺类抗生素发生过敏反应的机制与原因、茁鄄内
酰胺类抗生素皮试的价值与意义、国内外 茁鄄内酰胺类抗生素皮试的现状及国内皮试存在的问题;认为青霉素皮试是目前预测

青霉素玉型过敏反应最快捷、敏感、经济的方法,头孢菌素类、碳青霉烯类、单环类从科学性、规范性、经济性等方面综合考虑,目
前的循证依据并不支持进行皮试;茁鄄内酰胺类抗生素在国内至今还未形成统一的皮试规范,包括皮试标准试剂、操作方法和皮

试液浓度、剂量以及皮试结果的判定标准,临床在皮试操作和皮试结果的正确解读方面存在困惑,建议国家政府层面加强统一

规范,重视 茁鄄内酰胺类抗生素过敏反应的救治措施,防止和减少药物不良反应,避免药品浪费和大量人力物力消耗以及废弃物

造成的环境污染,更好地促进 茁鄄内酰胺类抗生素的合理应用。
[关键词] 茁鄄内酰胺类抗生素;药物过敏反应;现状;管理规定;皮试规范;迫切性
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Urgency of Regulations for Skin Test by Government Based on Domestic and International Current Status
of 茁鄄Lactam Antibiotics

Cheng Qing1, Wang Xiaochuan1, Zhang Haixia2, Zhao Xin2, Wang Xiaoling1(1. National Center for Children爷 s Health,
Beijing Children爷 s Hospital, Capital Medical University, Beijing摇 100045, China; 2. Hunan Children爷 s Hospital, Hunan Changsha摇
410007, China)

[Abstract] 茁鄄lactam antibiotics are the most commonly used drugs in pediatrics, and anaphylaxis is one of the most common adverse
drug reactions to these drugs, death can occur in severe cases due to anaphylactic shock. There has been controversy over whether
茁鄄lactam antibiotics should be tested for skin allergy (referred to as skin test) before application. According to the investigation of the
茁鄄lactam antibiotics skin test conducted in 55 hospitals from China, combined with the domestic and international literature, the
mechanism and causes of anaphylaxis to 茁鄄lactam antibiotics, the value and significance of 茁鄄lactam antibiotics skin test, current status
of 茁鄄lactam antibiotics skin test at home and abroad and existing problems in domestic skin test were analyzed. It is believed that
penicillin skin test was the most rapid, sensitive and economical method for predicting penicillin type I anaphylaxis; cephalosporins,
carbapenems and monocyclics were considered comprehensively from scientific, normative and economic aspects, and the current
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evidence basis did not support the skin test. Up to now, there has not been a unified skin test specification for 茁鄄lactam antibiotics in
China, including standard reagent for skin test, methods of operation, concentration and dosage of skin test solution and criteria of skin
test results. There was confusion in the correct interpretation of methods of operation and results of skin test in clinic. It is recommended
that the national government should strengthen the unified norms, pay more attention to the treatment measures for anaphylaxis of 茁鄄
lactam antibiotics, prevent and reduce adverse drug reactions, avoid drug waste and a large amount of human and material consumption
and environmental pollution induced by waste, so as to better promote rational use of 茁鄄lactam antibiotics.
[Keywords] 茁鄄lactam antibiotics; drug anaphylaxis; status; management provisions; regulations for skin test; urgency

摇 摇 茁鄄内酰胺类抗生素是儿科使用率最高的一类药物,
根据 2017 年《国家药品不良反应监测年度报告》显示,
无论是成人还是儿童,此类药物在化学药品中不良反应

发生率最高,其中过敏是最常见的不良反应,严重者可

发生过敏性休克甚至导致死亡。 然而,关于 茁鄄内酰胺类

抗生素在使用前是否进行皮肤过敏试验(简称皮试)一
直存有争议,目前国内在临床操作中仍缺乏统一的标准

和规范,存在一定的用药风险。 根据国家卫健委 2018
年 9 号文通知,要求各级医疗机构高度重视儿童抗生素

的临床合理应用管理,解决当前儿童使用抗生素面临的

突出问题。 笔者组织国内 55 家医院(34 家妇女儿童专

科医院,21 家综合医院)开展了 茁鄄内酰胺类抗生素皮试

现状调查。 在此基础上,结合国内外的相关文献,并参

考我国对此相关管理规定,对 茁鄄内酰胺类抗生素皮试提

出建议,以期为国家卫生行政部门制定统一的皮试标准

和规范提供参考。

1摇 药物过敏反应的机制与原因

1. 1摇 药物过敏的免疫机制

药物过敏是指由免疫介导的药物超敏反应,即变态

反应。 常用的变态反应 Gell鄄Coombs 分类方法将其分为

4 型[1]:IgE 介导的速发型(玉型)、IgG 介导的细胞毒型

(域型)、IgG 和药物抗原介导的循环免疫复合物型(芋
型)、T 细胞介导的迟发型(郁型)。 药物引起的玉型和

郁型反应远比域型和芋型反应常见。
引起药物过敏反应的因素多样,但均为特定药物诱

发了特定宿主机体的免疫应答。 小部分患者一暴露于

某种药物就会形成药物特异性抗体 IgE,当再次遇到该

药物(抗原)时,该药或其代谢产物可能与这些 IgE 分子

结合,导致这些受体交联及细胞激活,产生一系列过敏

症状。 药物皮试即是变应原与 IgE 在皮内进行的一种反

应,是临床最常用的特异性检查,仅对 IgE 介导的玉型变

态反应有预测价值,对非 IgE 介导的迟发型反应、非免疫

机制介导的过敏反应均没有预测价值[2鄄3]。

1. 2摇 药物过敏的原因

1. 2. 1 摇 患者个体差异 摇 过敏反应的发生与遗传因素、
患者疾病状况密切相关,还与机体的致敏状态、患者年

龄、性别以及合并用药等诸多因素有关。
1. 2. 2摇 药品质量影响摇 药物在生产发酵过程中可能混

入各类蛋白、多肽、多糖等外源性杂质,在贮藏或不当用

药过程中药物降解、聚合可形成内源性高分子杂质[4],
外源性和内源性杂质均可引起药物过敏反应。 随着现

代制药技术的不断改进和提高,抗生素产品中外源性杂

质日趋减少,内源性的抗生素高分子杂质成为药物过敏

反应控制的重点。 因此,不同品种、不同规格、不同生产

厂家、不同批号的药物致敏性也不可能完全相同。
1. 2. 3摇 药品理化特性摇 茁鄄内酰胺类抗生素的共同侧链

结构是发生交叉过敏反应的重要原因[5]。 不同结构类

型药物在机体内与蛋白结合形成半抗原时会产生不同

的抗原决定簇[6鄄7],同类型结构的药物之间交叉过敏反

应发生率往往高于不同类型药物间的交叉过敏反应,因
此,茁鄄内酰胺类抗生素之间可能存在完全交叉过敏反

应,也可能存在部分交叉、甚至无交叉过敏反应[8]。

2摇 茁鄄内酰胺类引起过敏的机制

2. 1摇 青霉素类过敏反应机制

了解青霉素类过敏反应机制,有助于临床对青霉素

类皮试结果的正确解读,尤其为有青霉素过敏史患者恰

当合理地选择使用本类药物提供理论依据。 青霉素类

的基本结构由 茁鄄内酰胺环、四氢噻唑环、酰基侧链构成。
青霉素类的抗原决定簇包括主要和次要抗原决定簇,还
有侧链以及由 茁鄄内酰胺环与侧链结合而成的抗原决定

簇。 青霉素类引起过敏反应的主要抗原决定簇是青霉

噻唑,也是该类药物引起过敏反应的共同抗原决定簇,
约占 茁鄄内酰胺环水解产物的 95% ,与 IgE 抗体亲和力较

弱,约 80%荨麻疹等表现的过敏反应与其相关。 次要抗

原决定簇包含青霉噻唑聚合物、青霉吡唑、青霉烯酸盐

等多种成分,仅占水解产物的 5% ,与 IgE 抗体亲和力较

强,90% ~ 95%过敏性休克等速发型过敏反应与其相关。
因此,理想的青霉素皮试液应包括:代表主要抗原决定

簇的青霉噻唑鄄多赖氨酸(PPL);代表次要抗原决定簇的

青霉素 G、青霉噻唑盐和青霉吡唑酸盐。 我国目前并无

PPL、青霉噻唑盐和青霉吡唑酸盐的商业供应[9鄄11]。

2. 2摇 头孢菌素类及其他 茁鄄内酰胺类药物过敏反应机制

头孢菌素类是活性母核 7鄄氨基头孢烷酸(7鄄ACA)
经加上各种侧链结构而制成的一系列半合成抗生素。
氧头孢烯类、头霉素类与头孢菌素类有相似的母核结

构。 碳青霉烯类则将青霉素类四氢噻唑环中的硫替换

成碳,单环类药物并无 琢 环。 头孢菌素类的 茁鄄内酰胺环

比青霉素的稳定,不易开环,而 R2 侧链与蛋白结合时作

为一个离去基团,不会产生 IgE 结合所需的抗原决定

簇[12],引起过敏反应的主要抗原决定簇是 R1 侧链,但
由于侧链结构存在一定差异,故头孢菌素类缺乏共同的

抗原决定簇。 有研究报道,对侧链含四唑基头孢菌素过

敏的病人,采用相同侧链结构头孢菌素皮试的阳性率为

78% ,采用不同侧链头孢菌素皮试的阳性率为 7% [12鄄13]。
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单环类药物极少产生易被 IgE 识别的抗原决定簇。

2. 3摇 交叉过敏反应

若青霉噻唑成为重要抗原决定簇,表现为青霉素类

之间的完全交叉过敏反应;若青霉素类的侧链成为重要

抗原决定簇,表现为青霉素类药物之间的部分交叉反应

或无交叉反应。 头孢菌素 C7(R1)侧链是交叉过敏的结

构基础,和青霉素 C6 位侧链结构越相似,交叉过敏反应

概率越高。 新近研究显示两类药物的交叉反应率低于

2郾 5% [14]。 与青霉素类交叉过敏多见于第一代、第二代

头孢菌素,第三代、第四代头孢菌素因 茁鄄内酰胺环稳定,
交叉过敏更少[15]。

一项前瞻性研究[16] 显示,211 例有青霉素过敏史且

皮试阳性的患者接受碳青霉烯类皮试,无 1 例患者结果

呈阳性。 另研究结果显示,碳青霉烯类与青霉素交叉过

敏反应发生率:亚胺培南 / 西司他丁钠为 0. 8% ~ 25郾 0%,
美罗培南为 0郾 0% ~ 0. 9% [17]。 多项研究报道 99% 的青

霉素皮试阳性患者对碳青霉烯耐受[18鄄19]。
除有报道头孢他啶与氨曲南有相同侧链,但其交叉

过敏反应发生率远低于结构所预测的之外[20],目前还没

有证据证实氨曲南与其他 茁鄄内酰胺类抗生素之间会发

生交叉过敏反应[20鄄21]。
另外,临床上发生的过敏反应与药品的质量也有相

关性。 20 世纪 80 年代前,头孢菌素类药物中掺杂有青霉

素和其他结构相似的杂质,后来随着生产工艺技术的改

进,制剂质量的提高,交叉过敏反应率由原来的 10% ~
20%下降至 1% ~ 4% [22]。 这从机制角度说明了不能用

青霉素或某种头孢菌素作为替代头孢菌素类皮试药品

的根本原因。

3摇 皮试的意义

3. 1摇 青霉素皮试是目前预测青霉素玉型过敏反应最快

捷、敏感、经济的方法

青霉素类的主要、次要抗原决定簇结构均明确,皮
试液的浓度与皮试适应证及方法也有明确规范;青霉素

皮试阳性预测过敏性休克等速发型过敏反应的阳性预

测值为 70% ,阴性预测值可达 97% ~ 99% ,即皮试阴性

患者仅 1% ~ 3%可能发生速发型过敏反应。 但有 80% ~
90%的青霉素过敏史患者,再次皮试可为阴性,因机体

内的 IgE 可逐渐消失,虽敏感但并非特异[10]。 无论对于

成人还是儿童,科学规范的青霉素皮试可排除部分青霉

素皮试的假阳性,增加患者使用青霉素类抗生素的机

会,减少更加广谱、昂贵和更多有潜在风险的其他药物

的不合理使用。

3. 2摇 头孢菌素皮试价值不如青霉素皮试

头孢菌素类药物侧链结构具有多样性,在体内的代

谢产物尚在研究阶段,因而无法明确该类药引起过敏的

抗原决定簇,无法准确预测过敏性休克的发生情况,因
此皮试的预测价值不大。 目前缺乏商业化的皮试标准

试剂及皮试方法,与过敏相关的结构关系也尚未明确统

一,盲目使用青霉素皮试代替头孢菌素皮试的灵敏度

低、特异度差。

3. 3摇 碳青霉烯类和单环类目前没有证据证实其皮试的

意义

青霉素类与碳青霉烯类、氨曲南之间临床交叉过敏

反应发生率非常低,青霉素皮试阳性对碳青霉烯类、氨
曲南是否过敏无指导价值,结合前面提到的皮试只能预

测玉型过敏反应,并且实际操作中存在皮试液浓度和方

法的不规范,而假阳性、假阴性等诸多问题导致预测的

意义无法保证。

3. 4摇 药物皮试的结果存在假阳性和假阴性

3. 4. 1摇 引起皮试假阳性的原因 摇 皮试液本身的原因

(如药物浓度太高)、操作者的原因(如手法较重、注射量

较大、注入气泡等)都可能引起皮试假阳性。 不了解患

者药物暴露史、患者本身是特异性体质(如皮肤划痕

症)、体内可能存在交叉反应性的复合物等都可能引发

致敏作用的发生。 这就需要在皮试的时候进行生理盐

水对照试验以排除假阳性。
3. 4. 2摇 引起皮试假阴性的原因摇 皮试液的抗原性低或

失效、患者皮肤反应性差(如幼儿、老年人)、试验前使用

过抗组胺或激素药物等,皮试会暂时呈现假阴性结果。 这

就需要在皮试的时候进行组胺对照试验以排除假阴性。
因此,在排除假阳性、假阴性的前提下,皮试结果才

有预测意义。 需要注意的是临床实际操作中,皮试阳性

不应记录为“某药过敏冶,而应记录为“某药皮试阳性冶,
不准确的皮试结果判定可能使众多患者失去了使用这

类药物的机会。 其实皮试预测不了 茁鄄内酰胺类抗生素

引起过敏的所有可能性,不能作为规避医疗问题及纠纷

风险的唯一方法。

4摇 国内 茁鄄内酰胺类抗生素皮试的现状及存在的问题

4郾 1摇 国内医院对 茁鄄内酰胺类药物的皮试要求不尽相同

对于青霉素皮试,应当参照《中华人民共和国药典

临床用药须知》和《青霉素皮肤试验专家共识》的标准进

行皮试液配制、皮试操作以及结果判定。 由于青霉素类

药物化学结构与引起过敏的抗原决定簇相对明确,因此

应用青霉素皮试结果对青霉素过敏的诊断具有重要意

义。 但也存在一定局限性,国内仍缺乏青霉素类侧链结

构与交叉过敏反应发生率的循证研究数据,有待进一步

规范明确。
有调查结果[23]显示,国内 32 家医院中对所有头孢

菌素类抗生素都进行皮试的占 56郾 2% ,仅对青霉素过敏

者进行皮试的占 40郾 4% ;在医院不同病区中,头孢菌素

类药物以原药作为皮试液来源的占 69郾 7% ,以青霉素作

为皮试液来源的占 12郾 0% ,皮试液浓度及用量均不统

一。 2018 年 8 月我们对国内 55 家医院的 茁鄄内酰胺类抗

生素皮试情况进行调查,结果显示目前国内各医疗单位

皮试现状仍然堪忧。 (1)皮试药品种类:即使药典和药

品说明书并没有规定需要做头孢菌素类皮试,但是多达
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93%的医院仍进行该类药物的皮试,还有少数医院对碳

青霉烯类、单环类及口服头孢菌素使用前进行皮试。
(2)医院管理规定:有 26 家医院制定了 茁鄄内酰胺类抗生

素药品皮试文件的规定,28 家医院无相应规定,1 家医

院仅对青霉素类及青霉素加酶抑制剂复合制剂皮试有

规定。 (3)皮试液:有使用商业青霉素皮试剂、自行配制

的,还有少数使用头孢唑林或头孢曲松作为头孢菌素类

的皮试药品。 (4)皮试余液的处理:大多数医院直接丢

弃,少数医院把剩余药液继续给病人使用,甚至供多人

次皮试使用。 (5)费用与资源:皮试药品丢弃增加的医

疗废弃物比例估计>5% 。 平均每家医院每年进行 8 万

多次皮试,然而过敏反应发生率并没有减少,严重过敏

性休克的发生率并未降低。

4郾 2摇 药品说明书对皮试的要求不统一

有研究[24]显示,某医院供应的 45 种 茁鄄内酰胺类抗

生素中,16 种说明书中明确规定“使用前应进行皮试冶,
占比 35郾 56% ,其中包括 12 种青霉素类药物和 4 种头孢

菌素类药物,分别占比 26郾 67% 和 8郾 89% 。 更令人困惑

的是,同一通用名不同厂家药品的说明书对皮试的要求

也不相同,以头孢曲松为例,共收集到 100 个国产厂家

的说明书(部分厂家说明书通过丁香园、寻医问药网等

网址获得,完整性和准确性较难考证),在 100 个厂家的

说明书中,要求给药前进行皮试的有 15 个,其余均无皮

试要求,要求皮试的厂家均未提供皮试方法。

5摇 国内外 茁鄄内酰胺类抗生素皮试的管理规定

5郾 1摇 国内对青霉素皮试的管理规定

《中华人民共和国药典临床用药须知》 (2010 版)、
《抗菌药物临床应用指导原则》(2015 版)和《中国国家

处方集(化学药品与生物制品卷·儿童卷)》 (2010 年

版)明确规定:无论采用何种给药途径,患者在使用青霉

素类抗生素前均需做青霉素皮肤试验。 国家卫计委

2017 年发布的《青霉素皮肤试验专家共识》也指出:无
论成人、儿童,无论口服、静脉滴注或肌肉注射等不同给

药途径,应用青霉素类药物前均应进行皮试,停药 72 h
以上,应重新皮试。 其中《中华人民共和国药典临床用

药须知》(2010 版)推荐青霉素皮试使用青霉素钠盐或

钾盐配制成含 500 U / mL 青霉素的皮试液。

5郾 2摇 国内对头孢菌素皮试的管理规定

近年来各省相继制定了头孢菌素类皮试规范建议。
北京药学会于 2008 年发布的《头孢类抗菌药物皮试高

端论坛专家共识》指出:如果药品说明书明文规定使用

前需做皮试则必须做;如果药品说明书上未明确规定,
则需根据患者情况综合考虑是否进行皮试;如果进行头

孢菌素类抗生素的皮试,不能用青霉素皮试液代替,也
不能用某一种头孢菌素配制成皮试液做所有头孢类抗

生素的皮试,必须使用原药配制皮试液。 《中华人民共

和国药典临床用药须知》(2010 版)和《抗菌药物临床应

用指导原则》 (2015 版)要求用药前必须详细询问患者

既往有无对头孢菌素类、青霉素类或其他药物的过敏

史,但并未要求应用头孢菌素类抗生素使用前进行皮

试。 《中国国家处方集(化学药品与生物制品卷·儿童

卷)》(2010 年版)建议是否进行皮试应参照药品说明书

和官方的药物治疗指南决定。 2018 年新发布的《浙江省

头孢菌素类抗生素皮肤过敏试验指导意见》明确建议使

用头孢菌素类抗生素一般情况下无须进行皮试,除药品

说明书明确要求皮试、既往有明确 茁鄄内酰胺类抗生素速

发型过敏反应史、既往有头孢菌素过敏史的患者临床需

要者使用前应用拟用药品皮试,与《头孢类抗菌药物皮

试高端论坛专家共识》均建议使用原药配制皮试液浓度

为 300 ~ 500 滋g / mL。
因此,茁鄄内酰胺类抗生素在国内至今还未形成统一

的皮试规范,包括皮试标准试剂、操作方法和皮试液浓

度、剂量以及皮试结果的判定标准,这就给临床操作和

对皮试结果的正确解读造成一定困扰,不能有效促进临

床安全合理使用 茁鄄内酰胺类抗生素。

5郾 3摇 国外对 茁鄄内酰胺类抗生素皮试的管理规定

在美国无论抗生素的种类如何,药品说明书中也无

皮内试验相关记载。 美国过敏、哮喘与免疫学会等机构

出台的“过敏反应诊断与管理的施行准则冶强调了注重

病史与过敏反应的预防,青霉素使用代表主要决定簇的

PPL 和次要决定簇的青霉素 G 钾进行皮试,除青霉素外

的抗生素在无标准皮试液的情况下,皮试结果的临床相

关性可能不确定,因此无需常规进行抗生素的皮试。 部

分医疗中心出于谨慎,会在免疫专家的指导下对既往有

过敏性休克史的患者进行皮试[25鄄26]。
大部分欧洲国家对头孢菌素类抗生素不再进行皮

试。 英国变态反应与临床免疫学会(BSACI)2015 年发

布的指南指出,没有青霉素过敏史的患者用药前无需皮

试;有青霉素过敏史且青霉素皮试阳性者,在应用头孢

菌素类药物前应使用与青霉素不同侧链的头孢菌素进

行皮试。 在欧洲已经使用商业化的青霉素皮试制剂,要
求其包含有 PPL(主要决定簇)和 MD(只含有 benzylpeni鄄
cilloate,次要决定簇),必要的时候使用青霉素 G 皮试。
其余 茁鄄内酰胺类抗生素皮试的预测价值尚未明确。

日本劳动厚生省医药食品局早在 2004 年 9 月宣布:
取消了对使用抗生素(包括头孢菌素)前进行皮试的推

荐内容,增加了详细询问病史、早期发现过敏反应、如出

现过敏反应立即采取措施的注意事项[27鄄28]。

6摇 政府层面出台 茁鄄内酰胺类抗生素皮试规范的迫切性

6郾 1摇 头孢菌素类、碳青霉烯类、单环类药物从科学性、
规范性、经济性等方面综合考虑,目前的循证依据并不

支持进行皮试

头孢菌素类由于侧链的多样性往往无法准确预测

出患者过敏的真实情况,头孢菌素类抗生素皮试预防过

敏的方法既不科学,也浪费医疗资源。 碳青霉烯类、氨
曲南即使不皮试,过敏反应发生率也不会明显升高。 故

建议国家相关部门对 茁鄄内酰胺类抗生素品说明书进行

·82· 儿科药学杂志 2018 年第 24 卷第 11 期 Journal of Pediatric Pharmacy 2018,Vol郾 24,No郾 11



统一和规范,使药品说明书真正发挥指导临床安全合理

用药的作用。

6郾 2摇 进行 茁鄄内酰胺类药物结构与皮试相关结果的循证

医学研究

由于皮试不能有效测试过敏反应,国内目前使用的

青霉素皮试剂也不能代表青霉素类的主要、次要抗原决

定簇,导致相对于真正过敏者,更多的患者得到的是假

阳性结果,因而失去适合治疗的机会。 故建议国家相关

部门加快 茁鄄内酰胺类药物结构与皮试相关结果的循证

医学研究,以补充国人对 茁鄄内酰胺类药物(尤其是青霉

素类)侧链结构过敏发生率的认识,加强相关专用皮试

制剂的研制并商业化,规范皮试适应证与方法,统一皮

试标准,做到安全与效率兼顾,进一步保证皮试准确性。

6郾 3摇 改进抗生素的使用结构,避免模式化升级使用抗

生素

如果仅根据皮试结果来判断能否应用该类药物,将
使很多患者,尤其儿童失去应用安全性较好、价格低廉

的 茁鄄内酰胺类药物进行治疗的机会。 故建议国家相关

部门规范皮试,加强各级医疗机构对皮试操作人员的培

训,合理选择拟用药物,进行皮试结果的可靠判定,能够

增加儿科患者应用 茁鄄内酰胺类抗生素进行治疗的机会。

6郾 4摇 皮试液的处理增加医疗费用,造成人力物力的浪费

皮试液的配置可能会增加原液的消耗,且目前国内

不同品种、不同规格、不同生产批次、不同生产厂家的药

品质量不同,药物致敏性不同,均可能需要重新进行皮

试。 故建议国家相关部门加强督促监管生产企业改进

生产工艺,控制产品中高分子杂质的含量,最大化降低

药物质量对过敏的影响。

6郾 5摇 皮试的过程存在一定触发过敏的风险

除法规规定哪些 茁鄄内酰胺类抗生素使用前需做皮

试外,呼吁临床更要重视用药前询问病史、及早发现过

敏反应,预防药物过敏更需要采取综合措施,特别是对

无法预测的过敏性休克发生时的救治。 故建议国家相关

部门制定临床预防 茁鄄内酰胺类抗菌药物过敏的规范流

程,发现过敏反应立即采取有效救治措施比皮试更重要。

7摇 小结

茁鄄内酰胺类抗生素在目前药品质量、高分子聚合物

以及降解产物在生产、储存、使用环境还难以全面控制

的情况下,结合药物过敏反应与 茁鄄内酰胺类抗生素药物

免疫化学特点的原理分析,参照《中华人民共和国药典

临床用药须知》《青霉素皮肤试验专家共识》的标准,科
学规范的青霉素皮试对预测青霉素玉型过敏反应的发

生有一定指导意义;头孢菌素类与碳青霉烯类、单环

茁鄄内酰胺类从科学性、规范性、经济性等方面综合考虑,
目前的循证学依据显示皮试并不能准确预测是否发生

变态反应。 为加强安全合理使用抗生素,建议临床在使

用 茁鄄内酰胺类抗生素前应先详细询问患者的过敏史及

严重程度,注意区分药品过敏还是皮试阳性,正确解读

皮试意义,尤其是对儿童等特殊人群提供新的临床诊治

思路,用药过程中还要注意严密观察,做好过敏发生的

救治措施;呼吁国家卫生行政部门就 茁鄄内酰胺类抗生素

是否做皮试及具体方法加快出台相应具有法律性的规

范建议,指导药品生产企业统一修改说明书,避免临床

皮试乱象,减少人力物力资源浪费,减少环境污染,回归

科学,助力抗生素的合理使用。
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茁鄄内酰胺类抗菌药物皮试的国内现状调查
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[摘要] 目的:了解国内医院 茁鄄内酰胺类抗菌药物的皮试现状,为推进该类药物皮试规范管理提供参考。 方法:采用问卷调查

和访谈相结合的方式,对国内 34 家妇女儿童专科医院及 21 家综合性医院的医护人员、药师和药学部门负责人进行调查,并对

数据进行统计和分析。 结果:共发放调查问卷 55 份,回收有效问卷 55 份,有效回收率为 100% ;对 10 家医院的问卷填报人访谈

完成良好。 各家医院 茁鄄内酰胺类抗菌药物皮试比例为 19% ~ 100% ,平均 75% 。 所有医院均对青霉素类注射剂进行皮试。 8 家

医院对口服青霉素类药品未进行皮试。 54 家医院(剔除仅有 1 种抗菌药物品种的 1 家医院)中,进行头孢菌素类注射液皮试的

医院有 50 家,比例为 93% 。 4 家医院对口服头孢菌素类进行皮试,10 家医院对碳青霉烯类进行皮试,3 家医院对单环 茁鄄内酰胺

类进行皮试。 皮试液种类、皮试液剂量及浓度不一。 皮试方法均为皮内注射。 26 家医院有 茁鄄内酰胺类抗菌药物皮试文件统一

规定,28 家医院无相应规定,1 家医院仅对青霉素类皮试有规定。 11 家医院提供了可查询的近 3 年 茁鄄内酰胺类抗菌药物皮试

次数共 2 727 714 例次,平均每家医院每年 82 658 例次。 23 家医院提供了近 3 年 茁鄄内酰胺类抗菌药物输液反应例次共 6 187 例

次,每家医院平均每年约 90 例次。 6 家医院提供了按药品化学结构分类统计的数据,总计头孢菌素类皮试次数超过了 108 万例

次,达到了青霉素类皮试次数的 2 倍多,头孢菌素类皮试消耗大量的人力物力并造成环境污染。 结论:目前国内 茁鄄内酰胺类抗菌

药物皮试执行情况差异较大,尤其是有争议的头孢菌素类药物皮试,有待进行统一规范,以促进抗菌药物合理使用和结构合理化。
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