
的电子数据系统、实时动态监测以及智能化预警和信息

提醒功能,使 PIVAS 基本上告别了日常琐碎的纸质记

录,使质控工作标准化、同质化和信息化。 然而,多数数

据采集仍需要依靠 PDA,导致数据采集缺乏连续性。 今

后,我院联合公司通过技术手段将现有空调净化系统、
生物安全柜、水平层流台、贴签机和分拣机等 PIVAS 设

备与无纸化质控管理系统相联,通过一个网关连接多台

设备以实现 PIVAS 设备的互联互通,使管理系统实时监

测并记录各设备运行状态和相关参数,并对反馈数据自

动智能调节。 PIVAS 的信息化研究应不断适应时代新

形势、新要求[12] ,构建满足人民群众需求的药学服务体

系,推动新时代药学服务事业高质量发展。
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[摘要]目的:优化妇女儿童医院过敏药物全流程信息化管理,提高患者使用过敏药物的安全性。 方法:梳理医院过敏药物全流

程管理的不足之处,并结合国家卫生健康委员会《β 内酰胺类抗菌药物皮肤试验指导原则(2021 年版)》,制定干预措施,优化现

有管理模式。 结果:更新了医院制度,包括取消头孢菌素常规皮试和制定本院 β 内酰胺类抗菌药物开具流程;药学部制定过敏

药物目录纳入标准及更新过敏药物目录;从医师端、药师端和护理端优化了门急诊及住院医院信息系统(HIS)对过敏药物使用

的信息化管理。 优化过敏药物全流程管理后青霉素皮试人次、皮试药品数量、皮试费用、皮试阳性率及不良反应数量均无明显

变化,而头孢菌素除不良反应发生数量无明显变化外,皮试人次、皮试药品数量、皮试费用、皮试阳性率均明显减少。 结论:更新

医院制度及优化信息系统有利于促进过敏药物的全流程规范化、信息化管理,提高医院医疗服务质量及患者满意度。
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[Abstract]Objective:
 

To
 

optimize
 

full-process
 

information
 

management
 

of
 

allergy
 

drugs
 

in
 

women
 

and
 

children’ s
 

Hospital,
 

so
 

as
 

to
 

improve
 

the
 

safety
 

of
 

patients
 

using
 

allergic
 

drugs.
 

Methods:
 

Deficiencies
 

in
 

the
 

full-process
 

management
 

of
 

allergic
 

drugs
 

in
 

the
 

hospital
 

were
 

sort
 

out.
 

Intervention
 

measures
 

in
 

accordance
 

with
 

the
 

Guideline
 

for
 

Skin
 

Testing
 

of
 

β
 

Lactam
 

Antibiotics
 

( 2021
 

Edition)
 

by
 

National
 

Health
 

Commission
 

were
 

formulated,
 

and
 

the
 

existing
 

management
 

model
 

was
 

optimized.
 

Results:
 

The
 

hospital
 

policies
 

were
 

updated,
 

including
 

the
 

cancellation
 

of
 

routine
 

skin
 

testing
 

for
 

cephalosporin
 

antibiotics
 

and
 

establishment
 

of
 

prescribing
 

process
 

for
 

β
 

lactam
 

antibiotics.
 

The
 

department
 

of
 

pharmacy
 

formulated
 

the
 

inclusion
 

criteria
 

for
 

the
 

allergy
 

drug
 

list
 

and
 

updated
 

the
 

allergy
 

drug
 

list.
 

The
 

information
 

management
 

of
 

allergic
 

drugs
 

by
 

hospital
 

information
 

system(HIS)
 

in
 

outpatient,
 

emergency
 

and
 

inpatient
 

was
 

optimized
 

from
 

the
 

clinician,
 

pharmacist
 

and
 

nursing
 

perspectives.
 

After
 

optimizing
 

the
 

full-process
 

management
 

of
 

allergic
 

drugs,
 

there
 

were
 

no
 

significant
 

changes
 

in
 

the
 

number
 

of
 

penicillin
 

skin
 

tests,
 

quantity
 

of
 

test
 

drugs,
 

cost
 

of
 

testing,
 

positive
 

rate
 

of
 

skin
 

tests,
 

and
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions.
 

In
 

contrast,
 

cephalosporins
 

showed
 

significant
 

decrease
 

in
 

the
 

number
 

of
 

skin
 

tests,
 

quantity
 

of
 

test
 

drugs,
 

cost
 

of
 

testing
 

and
 

positive
 

rate
 

of
 

skin
 

tests,
 

except
 

for
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions,
 

which
 

did
 

not
 

change
 

significantly.
 

Conclusion:
 

By
 

updating
 

institutional
 

policies
 

and
 

optimizing
 

information
 

system,
 

it
 

is
 

beneficial
 

to
 

promote
 

standardized
 

and
 

information-based
 

management
 

of
 

allergic
 

drugs
 

throughout
 

the
 

full-process,
 

which
 

helps
 

improve
 

the
 

quality
 

of
 

medical
 

services
 

in
 

the
 

hospital
 

and
 

enhances
 

patients’
 

satisfaction.
[Keywords]allergic

 

drugs;
 

cephalosporin;
 

skin
 

test

　 　 随着新药的不断上市,过敏体质患者的增多,需要
做药敏试验的药品越来越多。 2021 年 4 月 16 日国家卫
生健康委员会办公厅印发了《β 内酰胺类抗菌药物皮肤
试验指导原则(2021 年版)》(以下简称“指导原则”) [1] ,
指出使用青霉素需要常规进行皮肤敏感性试验(皮试),
不推荐在使用头孢菌素前常规进行皮试。 抗肿瘤药物
紫杉醇类、多西他赛和铂类可引起变态反应,严重的可发
生过敏性休克[2-3] 。 使用治疗量前先用紫杉醇类 30

 

mg、多
西他赛 20

 

mg 预试验(敏试) [4-5] ;铂类用分别含 1 / 100、
1 / 10 总剂量浓度的溶液脱敏,可以有效地减少变态反应
的发生[6] 。 还有其他需要进行皮试的药物,如门冬酰胺
酶、糜蛋白酶、透明质酸酶、维生素 B1 等。 对过敏药物
做皮试、敏试、脱敏的各个环节及部门进行严格的控制
是保障医疗安全的有效措施。 目前,我院对于头孢菌素
是否有必要做皮试,医院皮试药品目录尚未做更新。 医
院信息系统(HIS)住院和门诊患者的过敏史采集并非必
填项,医师开具处方、药师审核处方、药品调剂以及护士
执行用药各环节患者过敏信息或皮试、敏试、脱敏结果
的提示均不完善。 基于此,本研究旨在调查研究我院过
敏药物使用的全流程管理现状,通过制定相应的对策来
改善现阶段的不足之处,促进过敏药物的全流程规范
化、信息化管理,制定相关制度和操作规程,提高患者使
用过敏药物的安全性。

1　 现状调查

目前,我院过敏药物目录包括需皮试的抗菌药物 30 个
(其中头孢菌素 15 个)和普通药物 4 个、敏试药物(紫杉
醇类和多西他赛)6 个、脱敏药物(铂类)5 个。 梳理我院
门急诊及住院皮试、敏试、脱敏流程及医嘱执行流程发
现,过敏药物的管理模式存在不足之处:(1)医师端的不
足。 首先,门急诊过敏史为结构化录入、非必填项,住院
界面的过敏史为非结构化录入、非必填项,患者过敏史
采集存在很大的漏洞,对于多次来院的就诊患者,医师
开具医嘱时无患者既往过敏史的提示,需要每次询问患
者,有些患者可能会忘记以前的过敏情况,导致过敏信
息不全面而存在用药风险;其次,我院的过敏药物目录
更新不及时,对于必须做皮试的药品,未在 HIS 更新,是
否做皮试由医师主观判断。 (2)药师端的不足。 有些门

急诊患者皮试结果由护士在病历单上手写标记,药师发
药时核对病历,存在信息误差;药师发药时,无患者既往
过敏史的提示,若是护士标错皮试结果,药师不能及时
发现。 目前静脉用药调配中心( PIVAS) 无非首次使用
肿瘤药物的敏试、脱敏结果标注,且无患者既往过敏史提
示,药师无法对既往的过敏史进行审核。 (3)护理端的不
足。 护士在输注药物过程中,也无患者过敏史的信息提
示,不能全面掌握患者的信息,若患者是过敏体质,不能有
效关注患者过敏情况,采取及时的救治措施,存在延误救
治时机的风险。

2　 干预措施

2. 1　 更新医院制度

根据指导原则要求和我院实际情况,2021 年 9 月我
院抗菌药物管理工作组会议决定取消头孢菌素常规皮
试。 同时还制定了我院 β 内酰胺类抗菌药物开具流程。
医院在企业微信发布相关通知,附件内容包括《β 内酰胺
类抗菌药物皮肤试验指导原则(2021 年版)》、《β 内酰胺
类药物侧链相似性比较表》及 β 内酰胺类抗菌药物开具
流程,供各相关科室学习并于 2021 年 9 月 23 日起遵照
执行。 见图 1。

首次开具β内酰胺类药物 药学部根据指导原则维护药
品信息：是否需要皮试评估

青霉素类及其酶抑制剂复方制剂 头孢菌素及其酶抑制剂复方制剂、
头霉素类、氧头孢烯类

弹窗提示：是否有既往明确的青霉素
或头孢菌素Ⅰ型(速发型)过敏反应史

医师询问过敏
史,评估后选择

系统提示该药未作皮试，需开皮试医嘱 直接开具医嘱

处方标示药品皮试状态：
需要皮试—未作皮试,
不需皮试—经评估不需皮试

药师审核、发药

护士执行医嘱

是 否

图 1　 β内酰胺类抗菌药物开具流程
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2. 2　 更新过敏药物目录

参照指导原则内容,药学部制定我院过敏药物目录

纳入标准,主要包括:(1)青霉素常规进行皮试;(2)药品

说明书中规定需进行皮试的药品(如糜蛋白酶)和医师

在临床实践中需要皮试的药品(如紫杉醇);(3)不推荐

在使用头孢菌素前常规进行皮试,需要皮试的情况包括

药品说明书中规定需进行皮试的和既往有明确的青霉

素或头孢菌素Ⅰ型(速发型)过敏史患者(此类患者如临

床确有必要使用头孢菌素,并具有专业人员、急救条件,
在获得患者知情同意后,选用与过敏药物侧链不同的头

孢菌素进行皮试);(4)含头孢菌素的 β 内酰胺酶抑制剂

复方制剂,皮试适应证和方法参照头孢菌素;( 5) 单环

类、头霉素类、氧头孢烯类、碳青霉烯类等其他 β 内酰胺

类抗菌药物给药前无需常规进行皮试(若说明书要求使

用前进行皮试,参照头孢菌素处理)。 结合我院药品说

明书内容,更新过敏药物目录为必须皮试的抗菌药物 12
个和普通药物 4 个、敏试药物(紫杉醇类和多西他赛) 6
个、脱敏药物(铂类)5 个。

2. 3　 优化 HIS
2. 3. 1　 医师端 　 门急诊及住院 HIS 过敏史录入方式更

改为必填项,医师在诊疗过程中详细询问、准确记录药物

过敏史,如对抗菌药物过敏,明确具体药物和过敏表现形

式,即医师在问诊开医嘱前必须填写过敏史方可继续下一

步操作。 门急诊及住院 HIS 还嵌入既往过敏史的提示信

息,尤其是头孢菌素,若是既往有明确的青霉素或头孢菌

素Ⅰ型(速发型)过敏史患者,本次使用头孢菌素需要做皮

试。 对于过敏药物需要做皮试的患者,只能先开具皮试药

品,待皮试结果标注“阴性”后开具输液药品,若皮试结果

是阳性,也必须在 HIS 录入某种药物皮试阳性才可以开具

其他药品。 对于做了皮试的患者,医师给患者打印的门急

诊病历和处方上会直接显示皮试结果。
2. 3. 2　 药师端　 门急诊药房药师在发药审核处方时,

电子处方和纸质处方上均会显示皮试结果,还会显示患

者的既往过敏史,药师可以迅速判断药品的安全性、合
理性及适用性。 化疗药物敏试或脱敏小剂量和大剂量

的医嘱可以同时开具,但是在 PIVAS 医嘱审核界面,只
能审核通过小剂量的医嘱,大剂量的医嘱待标注敏试或

脱敏阴性结果时,才可以审核通过,若是敏试或脱敏结

果为阳性时,直接退单不再继续使用。 PIVAS 药师审核

化疗药物医嘱时,亦会有既往过敏史的提示,若是患者

以前对某个化疗药物有过敏情况,本次未做敏试或脱

敏,需和临床医师电话联系确认是否做敏试或脱敏。
2. 3. 3　 护士端　 护士参照指导原则要求规范皮试操作

和评估。 患者门急诊病历或者病区执行单和成品输液

标签上均能显示皮试、敏试、脱敏结果信息,护士在输注

前需核对两者结果的一致性,扫描 PDA 执行输注药品

时,有患者既往过敏史的提示信息,护士可全面了解患

者的过敏情况,尤其为患者输注易过敏抗菌药物时,应
密切关注患者,若发生严重过敏反应,医护人员应积极

按严重过敏反应抢救流程及标准操作规范进行抢救。

3　 β内酰胺类抗菌药物皮试情况后效评价

从我院 HIS 和合理用药软件系统提取 2021 年 7 月

23 日至 9 月 22 日(取消头孢菌素皮试前)和 2022 年 7
月 23 日至 9 月 22 日(取消头孢菌素皮试后)的 β 内酰

胺类药物皮试数据,包括皮试药品数量、皮试人次、皮试

费用等;从不良反应上报系统提取研究时段内不良事件

发生数量。 对这些数据做比较分析发现,取消头孢菌素

皮试前后,青霉素皮试人次、皮试药品数量、皮试费用、
皮试阳性率及不良反应数量比较差异均无统计学意义,
而头孢菌素皮试人次、皮试药品数量、皮试费用及皮试

阳性率由实施前的 5
 

709 次、12
 

418 支、29
 

326. 04
 

元、
12. 32%分别减少至 1

 

325 次、2
 

750 支、10
 

250. 37 元、
2. 96%,但是不良反应发生数量无明显变化。 见表 1。

表 1　 取消头孢菌素皮试前后相关数据比较

项目
青霉素 头孢菌素

实施前 实施后 变化率 χ2 P 实施前 实施后 变化率 χ2 P
皮试人次 3

 

558 3
 

297 -7. 34% - - 5
 

709 1
 

325 -76. 79% - -
皮试药品数量 / 支 3

 

578 3
 

307 -7. 57% - - 12
 

418 2
 

750 -77. 85% - -
皮试费用 / 元 92

 

187. 78 85
 

425. 27 -7. 34% - - 29
 

326. 04 10
 

250. 37 -65. 05% - -
皮试阳性率 / % 12. 32 10. 52 - 0. 054 >0. 05 12. 32 2. 96 - 100. 072 <0. 01
不良反应数量 / 例 7 5 - 0. 199 >0. 05 16 13 - 1. 287 >0. 05

4　 讨论

本研究梳理了我院过敏药物皮试、敏试、脱敏流程

中的不足之处,针对这些不足之处制定了制度化、信息

化及流程化的干预措施。 主要包括取消头孢菌素常规

皮试和制定本院 β 内酰胺类抗菌药物开具流程的制度

更新;药学部制定我院过敏药物目录纳入标准及更新过

敏药物目录;从医师端、药师端和护理端优化了门急诊

及住院 HIS 对过敏药物使用的信息化管理;取消头孢菌

素皮试前后,青霉素皮试人次、皮试药品数量、皮试费

用、皮试阳性率及不良反应发生数量比较差异均无统计

学意义,而头孢菌素除不良反发生应数量变化不大外,
皮试人次、皮试药品数量、皮试费用、皮试阳性率均明显

减少。
我国 2015 年公布的《抗菌药物临床应用指导原则》

中,头孢菌素使用前并不要求做皮试[7] 。 调查研究[8] 发
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现,β 内酰胺类抗菌药物皮试在不同地区、医疗机构其执

行情况差异较大,且国外研究[9] 表明头孢菌素皮试的灵

敏度和预测价值小。 其所致全身性非严重一般过敏反

应发生率为 0. 07% ~ 2. 80%,过敏性休克<0. 10%,和临

床使用非过敏性药物所致过敏反应发生率相近[10-11] ,所
以头孢菌素不需要进行常规皮试。 此外,基于 2021 年

公布的《β 内酰胺类抗菌药物皮肤试验指导原则》,我院

取消了头孢菌素常规皮试,有利于抗菌药物合理应用。
制定 β 内酰胺类抗菌药物开具流程,即青霉素常规皮

试,头孢菌素及其酶抑制剂复方制剂、头霉素类、氧头孢

烯类有过敏史时做皮试,无过敏史时处方上标明经评估

不需皮试即可直接开具医嘱,从流程上规范抗菌药物的

使用,为患者提供便捷、高质量的医疗服务。 药学部参

照指导原则制定我院过敏药物目录纳入标准,其中包括

指导原则中 β 内酰胺类抗菌药物皮试药品、说明书中规

定需要皮试的药品及医师在临床实践中需要皮试的药

品。 我院临床实践中需要敏试、脱敏的药品主要包括紫

杉醇、铂类等共计 10 种,这些药物在临床使用过程中容

易过敏,其原因众多[12-13] ,为了降低过敏反应产生的严

重后果及对铂化疗发生过敏的妇科恶性肿瘤患者得以

顺利完成化疗疗程,有必要对这些药物进行敏试、脱敏。
优化信息系统是实现我院过敏药物信息化全流程

管理的必要措施[14] 。 有些患者记不住过敏史,有些患儿

由不同的监护人带去就诊后并不了解过敏史,医师不能

全面掌握患者的过敏情况,开具过敏性药物时只能依据

病情选择一个药品先去皮试。 医师端必须且准确记录

患者既往过敏史,尤其是对过敏体质的患者以及既往有

青霉素过敏史的患者等情况,每次就诊时医师根据既往

过敏史可以迅速判断适合该患者的药物,既可以节约费

用,也为患者争取尽早的治疗时机,对患者康复有着重

要意义。 而药师端和护士端显示既往过敏史和皮试、敏
试、脱敏结果,药师和护士就可以层层核对选择药品的

适宜性,从过敏药物的开具到使用环节上大大降低了医

疗风险,促使过敏药物的管理更为科学化、合理化,护士

还可以全面掌握患者的情况,对于过敏体质者(如青霉

素过敏性休克者)使用易过敏性药物时,能够准确判断

过敏反应和及时采取急救措施,保障患者生命的安全。
我院从患者就诊到为患者使用药物的各个环节,优

化了过敏药物皮试、敏试、脱敏全流程的管理,尤其是取

消头孢菌素常规皮试这一规定,在抗菌药物的应用中具

有重要意义。 取消头孢菌素皮试后,头孢菌素皮试人次

大幅度减少,随之皮试药品数量、皮试费用也减少,对患

者而言降低了皮试带来的不便和对身体的伤害,还节约

了医疗费用,医院方面节约了皮试耗材、护理成本等资

源,产生了良好的社会经济效益;皮试阳性率显著性的

减少,也证明了未取消头孢菌素皮试规定前,其皮试结

果假阳性率较高。 假阳性的结果导致患者排除首选的

头孢菌素,更换其他药品,不但增加患者痛苦,延误治疗

时机,甚至影响抗感染治疗效果,增加细菌的耐药性,邢

竹兰等[15] 研究也得出类似的结论。 而青霉素皮试情况

没有显著性变化,表明临床首选抗感染治疗方案没有因

取消头孢菌素皮试而受影响,医师选药更合理有效,真
正体现了以患者为中心的服务理念。

本研究通过制定相应的制度及优化信息系统来改

善我院过敏药物使用的全流程信息化管理,但是还没实

现微信推送皮试药品宣教功能,也未实现借助微信平台

提醒患者皮试等待时间,皮试时间到后及时去评判皮试

结果等内容。 以后的研究将借助互联网平台,进一步完

善过敏药物的全流程规范化、信息化管理,减少过敏反

应的发生,提高患者使用过敏药物的安全性,提升医疗

服务质量和患者满意度。
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