
瘤，节省了医疗费用，减轻妇女心理负担，故此手术
具有可行性。我们的体会是，剖宫产术中同时行肌
瘤剔除是安全、可行的，但要求术前做好充分准备，
并与患者和家属充分沟通，手术者需要有丰富的经
验和娴熟的技术。在肌瘤剔除方法上，应当针对肌
瘤的位置来决定肌瘤剔除切口的位置和方式。对多
发子宫肌瘤，尽可能选择一个切口同时剔除几个肌
瘤；但对宫角部肌瘤是否剔除要慎重，因为宫角部血
流丰富，稍有不慎，有导致大出血和切除子宫的风

险。剔除肌瘤前常规予缩宫素２０Ｕ宫体肌肉注射，
再用缩宫素２０Ｕ加入５％葡萄糖液５００ｍｌ中静脉
滴注，促进子宫收缩，减少出血。
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·基础与临床·
马破伤风免疫球蛋白临床注射规范的改进及效果

吴 敏　李惠芬

　　长期以来，破伤风抗毒素（ＴＡＴ）被广泛应用于
临床外伤患者的破伤风杆菌感染的预防和治疗。但
由于ＴＡＴ的过敏反应率为５％－３０％，其中致死率
达万分之一［１］，因此近年来 ＴＡＴ有被其他生物制
剂所取代的趋势。我院急诊科自２０１２年１月以来
采用了ＴＡＴ的新型换代升级产品马破伤风免疫球
蛋白Ｆ（ａｂ′）２用于临床破伤风的防治，由于其采用
了新的工艺和剂型，所以注射的安全性与传统的

ＴＡＴ相比大大提高［２］。但临床上对此新药的使用
缺乏一个规范的注射流程，有的医院甚至还在按

１９９０年前教科书规定的传统ＴＡＴ注射观察标准执
行［３］，导致了许多假阳性的发生和不必要的纠纷。
我科以循证护理为支持，在我院药师的指导下，最终
以该药品说明书为依据，结合临床操作的可行性形
成了一套规范注射和判断标准的流程，本文探讨了
这种改进方法的效果。

资料与方法

１．一般资料　随机抽取２０１２年在江苏省人民

医院急诊科注射马破伤风免疫球蛋白Ｆ（ａｂ′）２的

４５００例患者为研究对象，入选标准：（１）具有破伤风
高危因素成年外伤患者，男性＞１４岁，女性＞１２岁；
（２）无空腹症状；（３）无醉酒表现；（４）所选患者均
无智力及语言障碍。按照实际执行的注射方案分
为改进组和对照组，改进组２２２０例，男１１６２例，女

１０５８例，年龄１２－８１岁，中位年龄３４岁，按改进方法
执行；对照组２２８０例，男１１８９例，女１０９１例，年龄

１２－７９岁，中位年龄３４岁，按传统的ＴＡＴ注射常规
执行。两组患者一般资料具有可比性。

２．改进方法
（１）改进皮试液的配制方法及注射剂量：１支马破

伤风免疫球蛋白Ｆ（ａｂ′）２原液制品为１５００ＩＵ／０．７５ｍｌ，
操作时先抽取生理盐水０．９ｍｌ，再抽取０．１ｍｌ原液
制品，充分摇匀，即为皮试液（２０ＩＵ／０．１ｍｌ）。取皮
试液０．０５ｍｌ做皮内注射，观察３０ｍｉｎ。

（２）皮试判断标准：通过红晕、硬结、边缘情况及
其他反应来确定皮试结果，详见表１。阴性分２次

表１　皮试结果判定标准

皮试结果 红晕 硬结 边缘 其他反应

阴性 ＜４ｃｍ 无或≤１．５ｃｍ 规则 无

阳性 ≤４ｃｍ　 １．５ｃｍ＜硬结≤２ｃｍ 有１－２个伪足或红疹 局部稍有痒感

强阳性 ＞４ｃｍ ＞２ｃｍ 多个伪足 痒感明显或有全身反应

　　基金项目：江苏高校优势学科建设工程资助项目（ＪＸ１０２３１８０１）
作者单位：２１００２９　江苏省，南京医科大学第一附属医院急诊科
通信作者：李惠芬　Ｅ－ｍａｉｌ：ｎｊｌｈｆ＠ｓｉｎａ．ｃｏｍ

·９１７１·江苏医药２０１５年７月第４１卷第１４期　Ｊｉａｎｇｓｕ　Ｍｅｄ　Ｊ，Ｊｕｌｙ　２０１５，Ｖｏｌ　４１，Ｎｏ．１４

DOI:10.19460/j.cnki.0253-3685.2015.14.042



注射，阳性分４次脱敏注射，强阳性注射人破伤风免
疫球蛋白或口服中药制剂。

　　（３）阴性注射法：皮试结果为阴性按如下方法执
行：①将余下皮试液一次性皮下注射后观察３０ｍｉｎ；

②无不良反应后再将剩余原液制品一次性肌肉注
射；③注射完瞩患者观察３０ｍｉｎ，无不良反应方可
离开。

（４）阳性脱敏注射法：皮试结果为阳性按以下方
法执行：①取原液制品０．１４ｍｌ用生理盐水稀释至

１．４ｍｌ，充分摇匀；②第１次皮下注射０．２ｍｌ（４０ＩＵ），
观察３０ｍｉｎ；③第２次皮下注射０．４ｍｌ（８０ＩＵ），观
察３０ｍｉｎ；④第３次皮下注射０．８ｍｌ（１６０ＩＵ），观察

３０ｍｉｎ；⑤第４次肌肉注射未经稀释的全部原液剩
余制品余量，观察３０ｍｉｎ，无不良反应方可离开。

３．统计学处理　采用ＳＰＳＳ　１６．０软件进行统
计学分析。计数资料用百分比表示，行χ

２ 检验；

Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
结　　果

改进组皮试阳性率和过敏反应发生率均较

对照组下降（１２．０％ｖｓ．３２．５％和１．８％ｖｓ．６．０％）
（χ
２＝８９５．５４，χ

２＝１７４．５４，Ｐ均＜０．０１）。两组致死
率均为０。

讨　　论
虽然马破伤风免疫球蛋白Ｆ（ａｂ′）２注射的安全

性与传统的ＴＡＴ相比已大大提高，但其毕竟是异
体蛋白，对人体产生过敏反应不可避免。因此我们
要求临床医师在给患者开立医嘱前应先向患者或家

属告知此药可能产生的不良反应和风险，在征得患
者同意并在知情同意书上签字的情况下方可开立。
其次要询问患者有无ＴＡＴ过敏史、有无空腹、有无
饮酒；若有ＴＡＴ过敏史则禁止注射，可注射人破伤
风免疫球蛋白或口服中药制剂；尽量不要让患者空
腹注射，劝其进食后再做皮试，以免因神经紧张或低
血糖引起不适而造成假阳性结果；饮酒者应推迟注
射时间７ｈ［４］，以防乙醇对皮试结果判断的影响。
传统的ＴＡＴ皮试剂量为１５ＩＵ，而马破伤风免

疫球蛋白Ｆ（ａｂ′）２说明书里明确规定了其皮试剂量
为１０ＩＵ。临床中护理人员对两者的差异并没引起
足够的重视，有些医院还在以１５ＩＵ为皮试标准，因
而造成假阳性反应。如何判定皮试结果，这在临床
上也有比较大的差异，因为无论是药品说明书还是
临床教科书对皮试结果的判定都没有一个详尽的标

准。我科依据教科书和说明书里提供的相关内
容［５］，查阅有关文献和临床实际应用积累的资料，最
终对皮试结果的判定标准进行了改进和规范。对于
皮试结果阴性者，我科改进前和大多数医院一样采
取一次性注射，改进后我们以说明书为标准，分２次
注射；皮试结果为阳性则按４次脱敏注射法，改进
前我科以教科书为标准，改进后则以说明书为依据，
同时也考虑临床实际操作的可行性，最终达到两者
一致。
临床上各医院对皮试和每次注射后的观察时间

要求不同，有的观察１５ｍｉｎ，也有观察２０ｍｉｎ［６］。改
进前我们采用的是１５ｍｉｎ。李玉肖等［６］认为采用延
时观察法可以减少假阳性的发生，同时也有利于迟
发性变态反应的观察和早期发现救治。药品说明书
里也明确要求皮试和每次注射后的观察时间均为

３０ｍｉｎ，因此，我们改进后采用的观察时间为３０ｍｉｎ。
护士在操作的整个过程中除了要严格观察患者

的反应，同时要向患者做好健康宣教，强化其风险意
识。嘱患者在皮试观察区等待３０ｍｉｎ，一旦有头晕、
心悸、胸闷、皮疹、呼吸困难等不适症状，要及时告知
医护人员。告知患者在注射全程及注射后２周内，
均有可能发生变态反应，严重者可致死亡［６］，嘱患者
保存好健康教育处方并遵照执行，２周内若有迟发
性变态反应随时来院就诊。
综上所述，改进马破伤风免疫球蛋白Ｆ（ａｂ′）２

的注射流程降低了皮试的假阳性率，提高了准确率，
减少了患者４次脱敏注射的痛苦，减轻了护理人员
的工作量，同时降低了药物不良反应的发生率和患
者用药的风险，保证了患者的安全，值得在临床上推
广应用。
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