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β内酰胺类抗菌药物皮肤试验指导原则 

 
为进一步规范β内酰胺类抗菌药物皮肤试验的

使用和判读,促进抗菌药物合理应用，国家卫生健康

委抗菌药物临床应用与细菌耐药评价专家委员会制

定了《β内酰胺类抗菌药物皮肤试验指导原则（2021

年版）》，主要内容如下： 

一、皮肤试验及其诊断价值 

皮肤试验包括点刺试验和皮内试验，目前国内抗

菌药物皮肤试验常规采用皮内试验。以下提到的皮肤

试验均指皮内试验，简称皮试。 

（一）药物过敏反应与皮试的预测作用 

药物过敏反应根据免疫机制的不同分为Ⅰ、Ⅱ、

Ⅲ、Ⅳ四型。Ⅰ型为 IgE介导的速发型过敏反应，通

常在给药后数分钟到 1小时之内发生，典型临床表现

为荨麻疹、血管神经性水肿、支气管痉挛、过敏性休

克等。Ⅱ型为抗体介导的溶靶细胞过程，例如药物诱

发的血小板减少性紫癜。Ⅲ型为免疫复合物介导，例

如血清病、药物相关性血管炎等。Ⅳ型为 T细胞介导，

例如药物接触性皮炎、固定性药疹、Stevens/Johnson

综合征、中毒性表皮坏死松解症等。Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ型为

非 IgE介导的迟发型过敏反应，通常在给药 1小时之

后直至数天发生。 

β内酰胺类抗菌药物皮试的主要目的，是通过检

测患者体内是否有针对该类药物及其代谢、降解产物

的特异性 IgE抗体（specific IgE, sIgE），预测发

生Ⅰ型（速发型）过敏反应的可能性，降低发生过敏

性休克等严重过敏反应风险。预测Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ型过敏

反应不是皮试的目的，皮试也无法检测药品中是否含

有杂质成分。 

（二）青霉素皮试 

青霉素本身的分子量小，为半抗原，其代谢、降

解产物与蛋白质或多肽结合形成可引发过敏反应的

完全抗原。青霉素的β内酰胺环开环形成的青霉噻唑

基，占其分解产物大多数，被称为主要抗原决定簇，

其相应的批准上市皮试试剂由青霉噻唑基与多聚赖

氨酸共价结合制备而成，称为青霉噻唑酰多聚赖氨酸

（penicilloyl-poly-lysine，PPL)。青霉素还可形

成其他降解物、重排物或降解中间体，例如青霉酸、

青霉噻唑酸、脱羧青霉噻唑酸、青霉烯酸、青霉胺等。

这些分解产物量少，构成次要抗原决定簇，其批准上

市皮试试剂包括青霉酸、脱羧青霉噻唑酸等次要抗原

决定簇混合物（minor determinant mixture，MDM）。

青霉素 G本身亦可归为次要抗原决定簇。所谓的“主

要”和“次要”是指两类分解产物量上的差异，两者

免疫学及临床重要性等同。国内目前暂无已批准上市

的 PPL及 MDM试剂。此外，半合成青霉素侧链结构也

可成为抗原决定簇，诱发过敏反应。 

青霉素皮试是目前预测青霉素速发型过敏反应

最快速、灵敏、有效的检测方法。完整的青霉素皮试，
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其检测试剂应包含青霉素 G、MDM、PPL、半合成青霉

素，并做阴性对照（生理盐水）及阳性对照（组胺）。

研究表明，通过完整、规范的皮试诊断方法，青霉素

皮试结果的阳性预测值为 50%，阴性预测值为 70%～

97%。 

（三）头孢菌素皮试 

头孢菌素分解产物尚未完全明确，但现有的证据

表明头孢菌素类的抗原决定簇主要由其侧链结构所

构成。头孢菌素之间的交叉过敏性可能主要是由于具

有相同或相似的 C7位的 R1侧链（见附表）。迄今尚

无批准上市的头孢菌素皮试试剂，且皮试的灵敏度、

特异度、阳性预测值及阴性预测值亦未确定。 

（四）青霉素与头孢菌素的交叉过敏反应 

青霉素与第一代头孢菌素之间的交叉过敏性较

多见，可达 10%。但第二代头孢菌素与青霉素之间的

交叉过敏反应率仅为 2%～3%，第三、四代头孢菌素

与青霉素之间的交叉过敏反应率更低至 0.17%～

0.7%。目前研究认为头孢菌素 C7位的 R1侧链与青霉

素 C6 位的侧链结构相同或相似是导致交叉过敏反应

的主要因素（见表 1）。 

表 1β内酰胺类药物侧链相似性比较 

青霉素 C6 位与头孢菌素

C7 位侧链相同或相似 
头孢菌素 C7 位侧链相同或相似 

阿莫西林 
氨苄西林 
头孢氨苄 
头孢克洛 
头孢拉定 
头孢丙烯 
头孢羟氨苄 

哌拉西林 
头孢哌酮 

头孢噻吩 
头孢西丁 

头孢泊肟 
头孢克肟 
头孢唑肟 
头孢曲松 
头孢噻肟 
头孢匹罗 
头孢吡肟 

头孢他啶 
氨曲南 

备注：同一列内药物具有相同或相似的侧链结构 

 

二、皮试适应证 

使用β内酰胺类抗菌药物前是否需要进行皮试，

由医师基于以下适应证判定。需进行皮试者，应由医

师开具皮试医嘱后进行。 

（一）青霉素类 

目前我国青霉素类抗菌药物说明书、《抗菌药物

临床应用指导原则》和《中华人民共和国药典临床用

药须知》均要求在使用青霉素类抗菌药物之前需常规

做青霉素皮试。 

（二）头孢菌素类 

头孢菌素给药前常规皮试对过敏反应的临床预

测价值无充分循证医学证据支持，大多数头孢菌素类

抗菌药物的说明书、《抗菌药物临床应用指导原则》

和《中华人民共和国药典临床用药须知》均未要求头

孢菌素用药前常规进行皮试。 

不推荐在使用头孢菌素前常规进行皮试，仅以下

情况需要皮试：①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（见附表）进行皮试，其结果具有一定的参考价值；

②药品说明书中规定需进行皮试的。应当向药品提供

者进一步了解药品引发过敏反应的机理，皮试的灵敏

度、特异度、阳性预测值和阴性预测值，并要求提供

相应皮试试剂。 

有过敏性疾病病史，如过敏性鼻炎、过敏性哮喘、

特应性皮炎、食物过敏和其他药物（非β内酰胺类抗

菌药物）过敏，发生头孢菌素过敏的几率并不高于普

通人群，应用头孢菌素前也无需常规进行皮试。但上

述患者用药后一旦出现过敏反应，症状可能会更重，

应加强用药后观察。 

（三）其他β内酰胺类 

青霉素类、头孢菌素类的β内酰胺酶抑制剂复方

制剂，皮试适应证和方法可分别参照青霉素类、头孢

菌素类药物。 

单环类、头霉素类、氧头孢烯类、碳青霉烯类、

青霉烯类等其他β内酰胺类抗菌药物均无循证医学

证据支持皮试预测作用，给药前无需常规进行皮试。

若这些类别药物的说明书要求使用前皮试，参照头孢

菌素类处理。氨曲南侧链结构与头孢他啶 C7位侧链结
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构相同，研究报道二者之间存在交叉过敏，有明确头

孢他啶过敏史患者应避免使用氨曲南。 

 

三、皮试操作基本原则与结果判读  

（一）皮试液配制 

青霉素皮试液配制：根据《中华人民共和国药典临

床用药须知》规定，以注射用青霉素 G或青霉素 G皮

试制剂稀释为 500U/ml的皮试液。前者需多步稀释；

后者仅一步稀释，可节约操作时间和人力，并减少误

差及污染。 

头孢菌素皮试液配制：头孢菌素皮试不引发皮肤非

特异性刺激反应的推荐浓度为 2mg/ml。若确需进行

皮试，需将拟使用的头孢菌素加生理盐水稀释至

2mg/ml 浓度配制成皮试液。 

设立阴性对照（生理盐水）及阳性对照（0.01mg/ml

磷酸组胺），有助于排除假阳性反应及假阴性反应。 

（二）皮试操作方法 

用 75%乙醇消毒前臂掌侧下段皮肤，对乙醇敏感

的患者可使用生理盐水清洁。使用 1ml一次性注射器

抽取皮试液，先排净针管内空气。用一手绷紧患者皮

肤，另一手持针，针头斜面向上，与皮肤呈 5～15°

进针，皮内注射皮试液 0.02～0.03ml，形成直径 3mm

的皮丘。 

（三）皮试结果的判断与解 

进行皮试后 15～20 分钟后判断皮试结果，如皮

丘较之前注射形成的皮丘直径扩大≥3mm应判断为皮

试阳性，伴有红晕或痒感更支持呈阳性反应。 

在排除假阳性反应的前提下，皮试阳性有临床意

义，提示患者有发生 IgE 介导的速发型过敏反应的可

能。皮试阳性（除非皮试诱发严重过敏反应）不应记

录为“过敏”，而应记录为“皮试阳性”。既往仅皮

试阳性的患者，并非皮试的禁忌证，可在密切观察基

础上重复皮试。 

皮试阴性不能完全排除过敏反应的可能，原因在

于：①皮试仅对 IgE介导的速发型过敏反应有预测价

值，对非 IgE介导的迟发型过敏反应无预测价值；②

我国青霉素皮试检测试剂仅含青霉素 G，部分医院加

入了半合成青霉素，但未包含 PPL、MDM，皮试的灵

敏度有限；③未常规采用阳性对照，不能排除假阴性

结果。因此即使皮试为阴性，在药物使用过程中仍需

注意密切观察，并做好过敏反应抢救准备。 

（四）皮试注意事项 

1.皮试有诱发严重过敏反应甚至过敏性休克的

可能，皮试区应常规备有相关抢救设备及药品，且相

关人员应接受过严重过敏反应抢救的正规培训；4～6

周内发生过β内酰胺类药物严重过敏反应的患者进

行皮试，由于 sIgE在严重过敏反应发生时已被大量

消耗，皮试可能出现假阴性结果。如需进行皮试，建

议在反应发生 4～6周后进行。 

2.有些药物可抑制皮肤反应，导致假阴性结果，

故皮试前应询问近期用药史，并在病情允许时停用可

能干扰皮试结果的药物。全身应用一代抗组胺药物停

药至少 2～3天，二代抗组胺药物停药至少 3～7天，

全身较长时间应用糖皮质激素停药至少 7天，丙咪嗪

类抗抑郁药、吩噻嗪类抗精神病药停药至少 7天，对

皮试的影响才能消除。如用药史不明，或因客观原因

无法停药或停足够长时间，应以磷酸组胺作为阳性对

照，明确皮肤反应性是否受抑制而导致假阴性。 

3.哮喘控制不佳或哮喘急性发作期患者进行皮

试，一旦出现严重过敏反应，症状会更重，因此皮试

最好在哮喘控制期进行；若必须在非控制期进行皮

试，需加强监测。 

4.β受体阻滞剂及血管紧张素转化酶抑制剂可

影响对严重过敏反应的救治。有严重过敏反应高危因

素的患者，皮试前应至少停此类药物 24小时。 

5.皮试液浓度过高会引起皮肤非特异性刺激，操

作者手法较重、注射量大及注入气泡等均可导致假阳

性反应。 
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6.皮肤反应性增高（如部分荨麻疹、皮肤肥大细

胞增多症）的患者可出现假阳性反应，影响结果判读，

应以生理盐水作为阴性对照。 

7.婴幼儿及老年患者皮肤反应性差，可能出现假

阴性结果。 

8.皮试液抗原性低或失效可导致假阴性反应，因

此皮试液应尽量现配现用，如需保存应 4℃冷藏，且

保存时间不应超过 24 小时。 

 

四、过敏史的甄别与严重过敏反应的救治 

皮试仅为预防过敏反应的措施之一，其预测作用

仅限于少数药物引发的 IgE介导的速发型过敏反应。

预防和降低过敏反应风险应更多依靠：①详细询问和

甄别过敏史；②用药期间的密切观察；③配备过敏反

应抢救药品和设备；④医务人员熟悉严重过敏反应救

治措施。 

采集和甄别过敏史，应认真询问并详细记录：①

可疑药物品种；②给药途径；③给药与出现疑似过敏

反应的时间间隔；④临床表现；⑤处置与转归；⑥经

治医师所做诊断。应注意鉴别患者所诉的“过敏反

应”。如考虑过敏反应，还应尽量区分为速发型还是

迟发型。记录过敏史时，尽量具体到药物品种而非笼

统表述为某类药物过敏；既往仅皮试阳性，应为“既

往皮试阳性”，而不应表述为“过敏”。 

严重过敏反应的抢救必须争分夺秒，救治的首要

目的是维持有效通气及循环。抢救的首选用药是肾上

腺素。糖皮质激素及抗组胺药物并不是严重过敏反应

的抢救首选用药。糖皮质激素起效慢，对于严重过敏

反应急性期无效，仅适用于预防严重过敏反应迟发相

反应。严重过敏反应的救治措施包括：①立即停用导

致过敏药物，静脉给药者更换输液瓶及输液器，救治

过程严密监控心率、血压、呼吸及血氧饱和度；②肾

上腺素（1:1000）：14岁及以上患者单次 0.3～0.5ml

深部肌内注射，14岁以下患者 0.01ml/kg体重深部

肌内注射（单次最大剂量 0.3ml），5～15 分钟后效

果不理想者可重复注射，注射最佳部位为大腿中部外

侧；③保持气道通畅，吸氧，必要时气管插管或气管

切开，如暂无条件建立人工气道，紧急情况下可先行

环甲膜穿刺；④建立静脉通道（两条或两条以上），

静滴晶体液维持血压（液体用量 20ml/kg，根据患者

情况调整剂量），必要时静脉点滴多巴胺维持血压；

⑤若有支气管痉挛，可吸入β2受体激动剂；⑥抗组

胺药：如苯海拉明 1.25mg/kg，最大量 50mg，肌内注

射；⑦糖皮质激素：静脉甲泼尼龙 40mg/100ml 生理

盐水，或氢化可的松琥珀酸钠 100mg～200mg。 

 

五、改进皮试实践的策略和措施 

医疗机构应充分认识规范β内酰胺类抗菌药物

皮试对于抗菌药物合理应用的重大意义，基于当前实

际，循序渐进地改进β内酰胺类抗菌药物皮试。 

（一）积极组织医务人员进行有关β内酰胺类抗

菌药物皮试适应证、意义、结果解读和过敏反应预防、

救治的培训，在有条件的医疗机构建立变态反应科。  

（二）医疗机构应根据循证证据和本指导原则精

神，修正相关规章说明书中关于皮试的内容。 

（三）使用头孢菌素类抗菌药物前，除上述“二、

皮试适应证”一节规定的两种需进行皮试的特定情况

外，不需皮试。 

（四）精准定位青霉素皮试适应证，并从口服青

霉素类药物做起，逐步取消常规青霉素皮试筛查；②

完善青霉素皮试方法。 

 

本次药训内容节选自 《国家卫生健康委办公厅

关于印发 β内酰胺类抗菌药物皮肤试验指导原则

（2021 年版）的通知》中“β内酰胺类抗菌药物皮

肤试验指导原则”，即国卫办医函〔2021〕188 号文。

全文网址：

http://www.nhc.gov.cn/yzygj/s7659/202104/a33f49b8c4

b5421c85a5649a28a0fce2.shtml 

 


