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成果摘要： 

各种β内酰胺类抗生素--青霉素、头孢菌素是目前临床上最常用的抗感染药物，但它们在临床上引发的过敏性休克反应

严重地威胁着患者的生命安全，为此经过十几年的深入研究发现了头孢噻肟、头孢他啶等第三代头孢菌素以及青霉素V

钾、阿莫西林等口服青霉素类抗生素中均含有高分子杂质，通过各种动物过敏反应模型确证这些高分子杂质均会引发实

验动物的过敏反应，是主要过敏原，经理化分析证明它们都是各个抗生素打开β内酰胺环后形成的高分子聚合物，通过

与生产单位合作找到了减少和去除高聚物的结晶工艺。根据β内酰胺类抗生素在不同离子强度的介质中具有不同的表观

状态的性质，在国际上首次建立了凝胶色谱自身对照外标法定量测定β内酰胺类抗生素中高聚物的检测方法，此方法已

收载于《中国药典》2000版和进口药品注册标准中用于国产和进口有关β内酰胺类抗生素的质量控制。根据β内酰胺类

抗生素过敏反应的研究成果，该所在审核基因工程产品和菌体制剂等生物制品时对于在生产工艺中曾采用过青霉素类抗

生素的制品都提出或检测了残留青霉素过敏原---青霉素噻唑蛋白，协助了免疫调节制剂赛康宁（A群链球菌菌体制剂）

的研制单位制订了青霉素噻唑蛋白残留量检验方法。 
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