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中山大学肿瘤防治中心药物过敏试验规范


1  目的

防止诊疗过程中使用药物出现过敏反应，避免或减少药物不良事件的发生。

2  适用范围

医院药物过敏试验的管理。

3  管理要求

3.1  做过敏试验前应仔细询问是否为过敏性体质、有无药物过敏史、食物过敏史及过敏性疾病史、直系亲属父母及亲兄弟姐妹家族过敏史，既往有严重的药物过敏史者不宜做该药物过敏试验；一些药物如：激素、抗组胺药物、三环类抗抑郁药、拟肾上腺素能药、抑制胃酸分泌药（如：西米替丁、雷尼替丁）及含抗组胺成分的感冒药很可能会造成皮试结果假阴性，故皮试前应详细询问病人用药史，有上述药物用药史的病人建议停药后48小时再行皮试；另外，正在服用-受体阻断剂的患者当皮试发生不可预测的严重过敏反应时这类药物会干扰抢救结果，因此这类病人不宜皮试。

3.2  做过敏试验时个别患者可发生过敏性休克，故皮试前应备好肾上腺素、尼可刹米、地塞米松、异丙嗪、氧气等，以备急用。

3.3  对药物过敏试验阴性者方可使用该药物，对药物过敏试验阳性者禁止使用该药物。特殊情况下过敏试验阳性者非使用该药物不可时，须做脱敏治疗后方可使用该药物。

3.4  任何药物做过敏试验即使结果阴性也不能完全杜绝用药后过敏反应的发生。必须密切观察用药后反应，一旦出现了不良反应甚至严重的过敏性休克，必须争分夺秒进行抗休克抗过敏等治疗，以免延误抢救时机。

3.5  青霉素类药物过敏试验

3.5.1  青霉素类药物过敏试验的品种范围：包括注射类药物和口服类药物的所有剂型，使用前必须做青霉素过敏试验。

3.5.2 青霉素类不同品种间存在交叉过敏关系，青霉素类药物在应用前可用青霉素钠皮试液进行皮试。普鲁卡因青霉素用药前必须做青霉素皮肤试验及普鲁卡因皮肤试验，其中任何一药试验阳性者均不可应用。

3.5.3 青霉素类药物过敏试验方法

1、配制青霉素皮肤试验溶液：第1步，青霉素钠盐（或钾盐）以灭菌等渗氯化钠注射液配制成为含20万 U/mL青霉素溶液（80万 U/瓶，注入4 mL灭菌等渗氯化钠注射液即成）；第2步，取20万 U/mL溶液0.1mL，加灭菌等渗氯化钠注射液至1 mL，成为2万 U/mL溶液；第3步，取2万 U/mL溶液0.1 mL，加灭菌等渗氯化钠注射液至1 mL，成为2000 U/mL溶液；第4步，取2000 U/mL溶液0.25 mL，加灭菌等渗氯化钠注射液至1 mL，即成含500 U/mL的青霉素皮试液；

2、用75％酒精消毒前臂屈侧关节上2寸处，消毒范围直径大于5cm；

3、抽取皮试液0.1mL（含青霉素50U），作皮内注射成一皮丘；小儿注射0.02～0.03 mL（含青霉素10～15 U）；

4、20 min后，如皮丘隆起增大、出现红晕、直径大于1cm，周围有伪足，局部发痒或有头晕、心慌、恶心感甚至发生过敏性休克均判为阳性；

5、对可疑阳性者，应在另一前臂用0.9%氯化钠注射液做对照试验。

做青霉素皮试时须注意：①极少数高敏患者可在皮肤试验时发生过敏性休克，常于注射后数秒至数分钟内出现，应立即按过敏性休克抢救方法进行救治；②皮试结果只具有临床参考价值，青霉素皮肤试验阴性反应者，在注射青霉素类药物时及注射后20分钟，仍需严密观察有无过敏反应出现；③试验用药含量要准确，皮试液是由青霉素G钠溶于灭菌等渗氯化钠注射液（500单位/mL），以无菌操作法制成，4℃下保存可用1周，室温则只限单日使用；④更换同类药物或不同批号或停药7天以上(小儿3天以上)，须重新作皮内试验；⑤患者曾有青霉素过敏或皮试强阳性史者，10年内不宜再做皮试，10年后也应谨慎；A eq \o\ac(○,6E)A患者空腹时不宜进行皮试；⑦对于无青霉素过敏史的患者，成人在7日内未用过青霉素者、小儿在3日内未用过青霉素者均应进行青霉素皮试；⑧对于过敏体质者（如荨麻疹、湿疹、支气管哮喘等病史者）必须用青霉素时，无论皮试和用药，均需十分谨慎；⑨ 配制皮试用的稀释液必须是等渗生理盐水而非注射用水，因为后者属低渗液，易引起疼痛与水肿出现假阳性结果。

3.6  头孢菌素类及其他β内酰胺类药物过敏试验

3.6.1  头孢菌素类及其他β内酰胺类药物过敏试验的品种范围（限本院使用）：药品说明书有建议或要求使用前必须做过敏试验的品种有：注射用头孢替安（锋替新）。没有规定的品种不作常规要求。

3.6.2  头孢菌素类及其他β内酰胺类药物过敏试验方法
1、皮试液的配制（配制浓度为300ug/mL），以规格为0.5g的头孢菌素为例：

第一步： 取头孢菌素0.5g注入生理盐水5mL使其完全溶解（浓度为100mg/mL）；

第二步： 取上液0.1mL加生理盐水至1mL，摇匀（浓度为10mg/mL）；

第三步： 取上液0.1mL加生理盐水至1mL，摇匀，使其浓度成为1mg/mL；

第四步： 再取上液0.3mL加生理盐水至1mL，摇匀，即得300ug/mL皮试液，取0.1mL（30ug/mL）做皮试。

其他规格头孢菌素皮试液的配制可参考下表：

	规格
	第一步
	第二步
	第三步
	第四步

	0.25g
	加NS 2.5mL，振摇，使完全溶解
	取0.1mL，加NS至1mL
	取0.1mL，加NS至1mL
	取0.3mL，加NS至1mL即得

	0.75
	加NS 3mL，振摇，使完全溶解
	取0.1mL，加NS至2.5mL
	取0.1mL，加NS至1mL
	取0.3mL，加NS至1mL即得

	1.0g
	加NS 5mL，振摇，使完全溶解
	取0.1mL，加NS至2mL
	取0.1mL，加NS至1mL
	取0.3mL，加NS至1mL即得

	1.5g
	加NS 5mL，振摇，使完全溶解
	取0.1mL，加NS至3mL
	取0.1mL，加NS至1mL
	取0.3mL，加NS至1mL即得

	2.0g
	加NS 4mL，振摇，使完全溶解
	取0.1mL，加NS至5mL
	取0.1mL，加NS至1mL
	取0.3mL，加NS至1mL即得

	3.0g
	加NS 5mL，振摇，使完全溶解
	取0.1mL，加NS至2mL
	取0.1mL，加NS至1mL
	取0.1mL，加NS至1mL即得


注：为了更准确的配制皮试液，除用5mL空针外，抽取0.1mL药液时尽可能使用1mL空针。

2、皮试方法及结果观察

取皮试溶液0.1 mL(含30μg)做皮内注射。注射后20 min观察结果。皮内试验结果的判断同青霉素。

3、注意事项：

1）做皮试时，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；

    2）对于过敏性体质患者或有既往药物过敏史的患者在使用前建议做皮试。 

4、重要注意事项：

因为没有确切的方法预知头孢菌素类药物引起的休克、过敏样反应，故应采取如下措施：

1） 使用前充分询问病史，尤其必须确认对抗生素的过敏史(包括各类皮肤反应、药热、血清病型反应、溶血、过敏性休克等)，对有青霉素严重过敏史的患者禁用头孢类药物；

2） 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0.5-1小时内应严密观察，一旦出现过敏反应征兆，应迅速处理；
3）必须准备好发生休克时的急救措施；

4）另外，从给药开始到结束，患者应尽可能处于安静状态，进行仔细观察，特别是开始用药后，要注意观察。

3.7 血浆代用品类药物过敏试验

3.7.1  血浆代用品类药物过敏试验的品种范围：药品说明书规定使用前必须做过敏试验的品种，主要为含低分子右旋糖酐的品种，本院正在使用的是右旋糖酐40葡萄糖注射液。

3.7.2  血浆代用品类药物过敏试验方法
取原药液0.1 mL，在前臂侧下段做皮试注射，注射后20 min观察结果并记录，呈阳性者禁用。

判断标准：阴性：皮丘无改变，周围不红肿，无红晕，无自觉症状。阳性：局部皮丘隆起，出现红晕肿块，肿块直径大于1 cm，或者周围出现伪足，有痒感。强阳性：局部皮丘隆起，出现红晕硬块，硬块直径大于2.5 cm，并带有痛感且全身瘙痒。

3.8  生物制品类药物过敏试验

3.8.1  生物制品类药物过敏试验的品种范围：破伤风抗毒素、A群链球菌制剂（沙培林）。

3.8.2  生物制品类药物过敏试验方法（见表1）

表1  生物制品类药物过敏试验方法

	药物名
	皮试液的配制
	皮试方法
	结果判断
	注意事项

	破伤风抗毒素
	取破伤风抗毒素(1500u/mL)，抽取}`
[}

O

  0.1mL加0.9mL氯化钠注射液既成（150u/mL）。
	在前臂掌侧皮内注射0.1mL，观察20分钟。
	注射部位无明显反应者，即为阴性；如注射局部出现皮丘红肿，硬结直径大于1.5cm,红晕范围直径超过4cm、或有浸润，特别是形似伪足或有痒感者，为阳性反应；如注射局部反应特别严重或除局部反应外并伴有全身症状反应，如荨麻疹、鼻咽刺痒、喷嚏等，则为强阳性反应。


	阴性，可在严密观察下直接注射抗毒素；阳性反应，必须用脱敏法进行注射；强阳性反应，应尽量避免使用抗毒素，如必须使用时，亦必须采用脱敏注射，并做好一切准备，一旦发生过敏休克，立即抢救。

	A群链球菌制剂


	同青霉素。
	同青霉素。
	同青霉素。
	有青霉素过敏史者禁用。

本品含有青霉素，使用时应注意观察过敏反应的发生。如发生休克样症状，应立即停药，对症治疗。停药一周以上者，再使用本品须重新做青霉素皮试，给药剂量仍宜从小剂量开始，慎重用药。


（注：破伤风抗毒素脱敏法：第1针取TAT 0.1mL加0.9%氯化钠注射液稀释至1mL肌内注射；第2针取TAT 0.2mL同第一针稀释至1mL肌内注射；第3针取0.3mL稀释至1mL肌内注射；第4针将剩余量稀释至1mL肌内注射。每针间隔20min，无反应可注射。）

3.9  酶类药物过敏试验

3.9.1  酶类药物过敏试验的品种范围（本院使用的）：门冬酰胺酶与糜蛋白酶（限肌内注射给药途径时）。

3.9.2  酶类药物过敏试验方法（见表2）
表2  酶类药物过敏试验方法

	药物名
	皮试液的配制
	皮试方法
	结果判断
	注意事项

	门冬酰胺酶
	加5mL的灭菌注射用水或氯化钠注射液入小瓶内摇动，使小瓶内10 000IU的门冬酰胺酶溶解，抽取0.1mL（每mL含2 000IU），注入另一含9.9mL稀释液的小瓶内，制成浓度约为1mL含20IU的皮试药液。
	用0.1mL皮试液（约为2.0IU）做皮试，至少观察1小时。
	如有红斑或风团即为皮试阳性反应。
	患者必须皮试阴性才能接受本品治疗。

	糜蛋白酶


	皮试液浓度0.5mg/mL。


	同青霉素
	同青霉素
	同青霉素


3.10  其他类药物过敏试验

3.10.1  其他类药物过敏试验的品种有（本院正在使用的）：普鲁卡因、黄芪多糖。

3.10.2  其他类药物过敏试验方法（见表3）
表3  其他类药物过敏试验方法

	通用名
	皮试液的配制
	皮试方法
	结果判断
	注意事项

	普鲁卡因
	0.25%普鲁卡因溶液。
	皮内注射0.1mL。
	20min后局部出现红疹，发热或肿块者为普鲁卡因过敏。
	试验阳性者不可使用。

	黄芪多糖
	加氯化钠注射液5mL稀释成浓度为5%的皮试液。
	用结核菌素注射器抽取皮试液约0.2mL，在前臂屈侧皮内注射0.1mL，20分钟后观察结果。
	阴性 (-)：皮试部位无反应或皮丘直径<3mm，不痒。

可疑 (±)：风团直径3-5mm,不痒。

阳性 (+)：风团不明显，但局部充血伴瘙痒：或风团直径>5mm。

强阳性 (+ +)：风团直径>10mm，周围充血，伴伪足，有皮试部位以外的反应。
	本品使用前需先做皮试,皮试阴性者方可使用。

皮试液应于室温下放置且不能超过8小时。


3.11  各科室对药物过敏试验应进行登记，药物过敏试验登记表（样式附后）由医院医务部门统一印制。

附：药物过敏试验登记表（附后）

各个药物过敏试验需具体标明溶剂液浓度，原液浓度，注射浓度（各个过敏试验药物的原液浓度无法一一标注，建议在拿到过敏试验药物时，根据手头药物情况，按照上述过敏试验方法直接配置皮试药液；对于少做或从未做过皮试试验的药物，请查阅药品说明书（或“第17版新编药物学”），如果药品说明书明确要求皮试，建议按要求执行，对于部分过敏体质患者，建议尽量做皮试。）
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药物过敏试验登记表
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