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头孢类抗茵药物皮肤过敏试验高端论坛专家共识

北京药学会抗生素专业委员会

“头孢类抗菌药物皮肤过敏试验高端论坛”会

议于2008年6月2日在北京举行。中国药品生物制

品检定所常务副所长金少鸿教授、抗生素室主任胡

昌勤教授、解放军302医院感染科姜素椿教授、北京

协和医院药剂科李大魁教授、中国医学科学院医药

生物技术研究所副所长邵荣光教授、蔡年生教授、

北京药学会冯国安理事长、国家食品药品监督管理

局药品评审中心张哲峰教授、北京海军总医院孙忠

实教授、空军总医院李忠东教授、首都医科大学附

属北京天坛医院赵志刚教授等参加了此次论坛。

金少鸿、胡昌勤、李忠东、赵志刚分别就头孢

类抗菌药物的质量与过敏反应的关系、头孢类抗菌

药物过敏反应研究进展、国外头孢类抗菌药物皮肤

过敏试验情况介绍、全国部分地区医疗机构头孢类

抗菌药物皮肤过敏试验调查报告做了学术报告。与

会专家、学者针对学术报告和实际工作中存在的问

题进行了充分的讨论，并在以下几方面达成了共识。

1使用青霉素类抗菌药物必须进行皮肤过敏试

验。原因是过敏反应的抗原．主要决定簇．青霉噻唑

决定簇与次要决定簇一青霉烯酸决定簇已非常明

确。皮试符合率可达70％；皮试液的浓度与皮试

方法均已规范。

2 头孢类抗菌药物使用前是否需要进行皮肤过敏

试验尚存在争议。原因在于引发头孢类抗菌药物

过敏反应的半抗原-主要决定簇与次要决定簇尚不

明确，可能有Cephalosporoyl、Cephalosporanyl和

产品中的杂质等；皮试符合率<30％；皮试液浓

度与皮试方法未统一(国内皮试液和国外皮试液

的种类、浓度和皮试液用量相差很大)。目前美国

和大部分欧洲国家不进行皮肤过敏试验，而日本

和北欧的一些国家仍规定进行皮肤过敏试验。

头孢类抗茵药物是否需要做皮肤过敏试验，

在我国药品说明书和参考书中现有多种描述，但

中华人民共和国药典委员会编写的《临床用药须

知》(2005年版)和卫生部2004年发布的《抗菌

药物临床应用指导原则》均未要求头孢类抗菌药

物做皮肤过敏试验。

本次论坛达成的共识是：如果药品说明书明

文规定使用前需做皮肤过敏试验则必须做；如果

药品说明书上未明确规定，则需根据患者是否为

过敏体质、既往药物过敏史、患者的患病严重程

度等综合考虑是否进行皮肤过敏试验。

3 如果进行头孢类抗菌药物的皮肤过敏试验；必

须使用原药配制皮试液，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

有头孢类抗菌药物的皮肤过敏试验。皮试液的浓

度国、内外的差距较大，国内目前推荐的浓度为

300—500斗g·mL～，注射量为0．1mL。

4如果患者对青霉素类严重过敏，应禁用头孢类

抗菌药物；如果患者对青霉素类一般过敏，可根

据病情慎重地选用头孢类抗菌药物，现有的研究

表明，青霉素类与一代头孢的交叉过敏反应发生

率明显高于二代、三代和四代，因此，宜选用二、

三、四代头孢，特别三、四代头孢更为安全。

5头孢类抗菌药物的产品质量与临床上发生的过

敏反应有相关性。现已从头孢噻肟等头孢类抗菌

药物中收集到了能引发动物过敏反应的基本无抗

菌活性的高分子聚合物。说明控制产品中高聚物

的含量是质量控制的关键之一。

6临床使用头孢类抗菌药物，必须仔细询问病人

药物过敏史，不管是否进行皮肤过敏试验，或皮

肤过敏试验阴性，在首次使用后的0．5—1h内应

严密观察，一旦出现过敏反应征兆，应迅速处理。

过敏反应是难以预测的，过敏反应的发生不是医
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务人员的责任，但发生后处理不当或没有相应的

救治措施，医院则要面临一定的法律风险。

本次论坛上，与会专家学者也提出一些希望

和建议，提请国家相关部门考虑，尽快落实，以

保障我国广大患者的医疗安全。

l 鉴于头孢类抗菌药物中相关杂质与过敏反应有

高度相关性，国家应加强相关工作的研究，提高

产品的质量标准，以减少过敏反应的发生。

2 国家应规范头孢类抗菌药物的说明书，现有的

说明书上标明为“以进行皮肤过敏试验为宜”等

术语对临床来说难以理解和把握，也容易造成不

必要的纠纷；同时，同一通用名的头孢类抗菌药
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话，有的没有，造成临床混乱。

3我们的调查报告表明，目前我国大多数医院使

用头孢类抗菌药物均做皮肤过敏试验，但使用的

皮试液种类、浓度、用量、配制和贮存方法等都

存在差异，皮试的阳性率差异很大(10％一

50％)，极需要规范和培训，以减少不必要的浪费

和错失最佳治疗方案和时机。

4 中国是抗菌药物使用大国，有丰富的研究样本，建

议国家组织相关专家进行大样本研究，评价头孢类抗

菌药物皮肤过敏试验的利与弊、得与失，从而最终

明确头孢类抗菌药物是否需要进行皮肤过敏试验。
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