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吡罗昔康凝胶中引发类过敏反应的组分研究  
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摘  要：目的  建立细胞膜色谱法筛选吡罗昔康凝胶中的致敏组分，并进行致敏效应评价。方法  采用类过敏反应受体

MRGPRX2 高表达细胞膜色谱模型对吡罗昔康凝胶的主成分和辅料进行致敏组分筛选；体外培养人肥大细胞 LAD2，利用 β-氨

基己糖苷酶（β-Hex）及炎症因子释放实验验证所筛出组分的致敏效应；体外培养 MRGPRX2 高表达大鼠嗜碱性粒细胞性白血

病细胞（RBL-MRGPRX2），验证吡罗昔康和月桂氮䓬酮（25、50、100、200 μmol·L−1）对 β-Hex 释放率的影响；钙离子成像实

验检验吡罗昔康和月桂氮䓬酮（200 μmol·L−1）对 MRGPRX2-HEK293 细胞内钙离子的影响；检测吡罗昔康（5 mg·kg−1）、月桂

氮䓬酮（2.5 mg·kg−1）对小鼠体温的影响。结果  细胞膜色谱法从吡罗昔康凝胶中筛选出的致敏组分为吡罗昔康、月桂氮

䓬酮、三乙醇胺和羟苯乙酯；与对照组比较，吡罗昔康和月桂氮䓬酮可显著促进 β-Hex 及肿瘤坏死因子 α（TNF-α）的释

放（P＜0.05、0.01、0.001），其中月桂氮䓬酮作用呈浓度相关性，致敏效应最强；小鼠体温测定结果表明，与对照组比较，吡

罗昔康和月桂氮䓬酮均可显著引发小鼠体温下降（P＜0.05、0.01、0.001），且月桂氮䓬酮效应更强，与细胞水平结果一致。结

论  吡罗昔康凝胶中的吡罗昔康和月桂氮䓬酮具有引发类过敏反应的风险，其中月桂氮䓬酮的致敏效应更强。 

关键词：吡罗昔康凝胶；类过敏；细胞膜色谱；月桂氮䓬酮；β-氨基己糖苷酶 

中图分类号：R965      文献标志码：A      文章编号：1674 - 6376(2025)11 - 3143 - 08 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-6376.2025.11.009 

Study on components of piroxicam gel causing anaphylactoid reaction 

LI Jie1, YU Liju1, WU Yanlin1, WANG Wenlin2, CHEN Hua1 

1. Key Laboratory of Chemical Drug Quality Research and Evaluation, National Medical Products Administration, National 

Institutes for Food and Drug Control, Beijing 102629, China 

2. Shaanxi Institute for Food and Drug Control, Xi’an710076, China 

Abstract: Objective  Cell membrane chromatography was established to screen the sensitizing components in piroxicam gel and 

evaluate their sensitizing effects. Methods  A cell membrane chromatography model with high expression of the mast cell receptor 

MRGPRX2 was used to screen the main components and excipients of piroxicam gel for sensitizing components. Human mast cell 

line LAD2 was cultured in vitro, and β-hexosaminidase (β-Hex) and inflammatory factor release experiments were used to verify the 

sensitizing effects of the screened components. RBL-MRGPRX2 cells with high expression of MRGPRX2 were cultured in vitro to 

verify the effects of piroxicam and laurindione (25, 50, 100, 200 μmol·L−1) on the release rate of β-Hex. Calcium ion imaging 

experiments were used to examine the effects of piroxicam and laurindione (200 μmol·L−1) on intracellular calcium ions in MRGPRX2-

HEK293 cells. The effects of piroxicam (5 mg·kg−1) and laurindione (2.5 mg·kg−1) on the body temperature of mice were detected. 

Results  The sensitizing components screened from piroxicam gel by cell membrane chromatography were piroxicam, laurindione, 

triethanolamine and ethylparaben. Compared with the control group, piroxicam and laurindione could significantly promote the release of 

β-Hex and tumor necrosis factor (TNF)-α (P < 0.05, 0.01, 0.001), and the sensitizing effect of laurindione was concentration-dependent 

and the strongest. The results of body temperature measurement in mice showed that compared with the control group, piroxicam and 

laurindione could significantly cause a decrease in body temperature in mice (P < 0.05, 0.01, 0.001), and the effect of laurindione was 

stronger, which was consistent with the results at the cellular level. Conclusion  Piroxicam and laurindione in piroxicam gel have the risk 
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of causing anaphylactoid reactions, and the sensitizing effect of laurindione is stronger. 

Key words: piroxicam gel; anaphylactoid reaction; cell membrane chromatography; laurocapram; β-hexosaminidase 

 

吡罗昔康是一种非甾体抗炎镇痛药，口服会引

起胃肠道不良反应，而经皮给药制剂——吡罗昔康

凝胶可消除对胃肠道刺激，临床上广泛用于缓解局

部疼痛[1-2]。吡罗昔康凝胶国内在产企业有黑龙江天

辰药业有限公司（（天辰）和湖北广济药业股份有限

公司（（广济），原料药均来自河南开封制药（（集团）

医药科技有限公司（（河南开封制药），凝胶基质均为

卡波姆，pH 值调节剂均为三乙醇胺，润滑剂均为丙

二醇，但抑菌剂和促渗剂不同，其中天辰促渗剂采

用二甲基亚砜，抑菌剂采用硫代硫酸钠和羟苯乙

酯，广济促渗剂采用月桂氮䓬酮，抑菌剂采用乙醇

和亚硫酸钠。不良反应中心数据表明，吡罗昔康凝

胶的少部分患者使用过程中有皮肤轻微发红、发痒

或皮疹等典型过敏症状，是典型的过敏症状，但是

造成这种过敏反应的原因尚不明确，且并无相关文

献报道。尽管吡罗昔康凝胶在临床应用广泛，但对

于其引发过敏反应的具体组分及作用机制尚未明

确，缺乏深入的分子机制探究。 

研究证实，肥大细胞上的 G 蛋白偶联受体

MRGPRX2 是介导多种小分子药物引发过敏反应的

关键靶点[3-4]，不同于免疫球蛋白 E（IgE）介导的Ⅰ型

过敏反应，这种反应与给药剂量和速度具有直接相关

性，首次接触致敏物即会出现过敏症状，被称为类过

敏反应[5-6]。细胞膜色谱技术（CMC）是一种基于“配

体-受体”特异性相互作用原理，将体内药物与膜受体

的作用过程转化为体外色谱过程的分析方法[7]。该技

术在研究小分子药物致敏机制方面展现出独特优势，

已成功应用于多种药物的致敏组分筛选研究中[8-10]。 

通过建立 MRGPRX2 受体高表达色谱模型，探

讨各组分是否通过 MRGPRX2 引发类过敏反应，明

确可能的过敏机制，可为药物安全性评价奠定实验

基础。基于此，本研究收集了国内吡罗昔康凝胶 2

个生产厂家的全部原辅料，利用 MRGPRX2 高表达

细胞膜色谱模型，结合多种细胞实验和动物实验，

系统地筛选吡罗昔康凝胶中的致敏组分，并深入评

价其致敏效应，为吡罗昔康凝胶的临床合理应用和

质量改进提供科学依据。 

1  材料 

1.1  药物与主要试剂 

吡罗昔康原料药[河南开封制药（（集团）医药科

技有限公司，批号 20220507，质量分数 99.7%]；辅

料：卡波姆均聚物（批号 20230802）、丙二醇（批

号 YF01231204）、羟苯乙酯（批号 20230106）、二

甲基亚砜（批号 20230306）、硫代硫酸钠（批号

TF07221101）、三乙醇胺（（批号 20230901），均购自

黑龙江天辰药业有限公司；辅料：卡波姆（批号

20230801）、丙二醇（（批号 20240101）、亚硫酸钠（（批

号 20211101）、月桂氮䓬酮（（批号 20220501）、乙醇

（批号 20230405）、三乙醇胺（（批号 20220401），均

购自湖北广济药业股份有限公司；氨基硅胶（（型号

ZEX-II，200 nm，5 μm，青岛美高集团有限公司）；

DMEM 培养基、胎牛血清（美国 HyClone 公司）；

100×双抗（（西安赫特生物技术有限公司）；胰蛋白

酶、磷酸盐缓冲液（PBS），均购自罗氏诊断产品（上

海）有限公司；伊文思蓝（上海阿拉丁生化科技股份

有限公司）；F-127、Fluo-3AM（美国 Invitrogen 公司）；

肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素（IL）-8 ELISA

试剂盒（北京义翘神州科技有限公司）；R-ZINC-

3573（陶术生物科技有限公司）；C48/80（批号

0000375980，德国默克公司）；Trition X-100（（科昊

生物工程公司）；β-氨基己糖（（Sigma-Aldrich 公司）；

其他试剂均为分析纯。 

1.2  主要仪器 

2D/CMC-中药注射液类过敏分析仪[悟空科学

仪器（上海）有限公司]；SHZ-D 循环水式真空泵

（巩义市予华仪器有限责任公司）；RPL-ZD10 装柱

机、细胞膜色谱柱芯和柱套（（大连日普利科技有限

公司）；FlexStation3 多功能微孔酶标仪（美谷分子

仪器有限公司]；MCO-15AC CO2 细胞培养箱（（日本

三洋公司）。 

1.3  实验动物与细胞 

SPF 级体质量 18～22 g 的雄性 C57BL/6J 小

鼠，购自西安交通大学实验动物中心，实验动物生

产许可证号 SCXX（陕）2023-002；动物实验经西

安交通大学医学部生物医学伦理委员会审批，伦理

审批编号 XJTUAE2024-2415。 

MRGPRX2 高表达 HEK293 细胞（（MRGPRX2-

HEK293）、MRGPRX2 高表达大鼠嗜碱性粒细胞性

白血病细胞 RBL（（RBL-MRGPRX2）购自吉满生物

科技（上海）有限公司；人肥大细胞 LAD2（美国
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国立卫生研究院）。 

2  方法 

2.1  MRGPRX2-HEK293/CMC 模型的建立与样

品分析 

2.1.1  MRGPRX2-HEK293/CMC 模型的建立  王

程等[11]采用 His 融合蛋白技术-CMC 法，成功高效

地筛选出 MRGX2 拮抗剂，可作为筛选活性前体的

有效分析工具。本研究参考该研究方法，通过

MRGPRX2-His-tag-HEK293 细胞膜、固定相、色

谱 柱 的 制 备 ， 逐 步 构 建 了 MRGPRX2-

HEK293/CMC 模型。 

2.1.2  样品分析  将吡罗昔康原料药及辅料、R-

ZINC-3573（MRGPRX2 高选择性激动剂，作为

阳性药验证模型成功）用甲醇 /超纯水溶解，配

制成约 1.0 mg·mL−1 的待测样品，0.22 μm 微孔滤

膜滤过，注入 2D/CMC-中药注射液类过敏分析仪中

进行潜在致敏组分筛选。 

色谱条件：MRGPRX2-His-tag-HEK293 细胞膜

色谱柱，水为流动相，体积流量为 0.2 mL·min−1，

柱温为 37 ℃，DAD 检测器，进样量为 10 μL。 

2.2  β-氨基己糖苷酶（β-Hex）释放实验 

将 LAD2 细胞用培养基稀释成 1 × 106

个·mL−1 的细胞悬液，每孔 100 μL 接种至 96 孔

板。将 96 孔板 2 000 r·min−1 离心 5 min，弃上清，

每孔加入 100 μL 受试物（吡罗昔康，天辰-三乙醇

胺、羟苯乙酯、二甲基亚砜、丙二醇、硫代硫酸钠、

卡波姆均聚物，广济-三乙醇胺、月桂氮䓬酮、丙二

醇、亚硫酸钠、卡波姆，浓度均为 200 μmol·L−1）

的 TM 缓冲溶液，C48/80（阳性对照）组加入终质

量浓度为 30 μg·mL−1 C48/80 的 100 μL TM 缓冲溶

液，对照组加入相同体积的TM缓冲溶液，于 37 ℃

的 5% CO2 恒温培养箱中孵育 30 min。将 96 孔板

2 000 r·min−1离心 5 min，分别吸取给药组、C48/80

组和对照组上清 50 μL 至新的 96 孔板，对照组细胞

吸弃剩余上清，加入 0.1% Triton X-100 溶液 100 μL，

吹打 10 次，裂解细胞，在 4 ℃下 2 000 r·min−1

离心 5 min，得到裂解组上清。上清中每孔加入

1 mmol·L−1 的 β-氨基己糖 50 μL，置于 37 ℃培养

箱内孵育 90 min，孵育完成后，每孔加入 150 μL 

0.1 μmol·L−1 Na2CO3/NaHCO3（pH 值为 10）终止

液终止反应。将 96 孔板置于室温摇床上摇晃混匀

2 min，在酶标仪 405 nm 波长下测定吸光度（A）

值，计算 β-Hex 释放率。 

β-Hex 释放率＝A 给药/（A 裂解＋A 对照） 

进一步利用构建的 MRGPRX2 受体高表达细

胞 RBL-MRGPRX2，检验吡罗昔康和月桂氮䓬酮

（25、50、100、200 μmol·L−1）对 β-Hex 释放率的

影响，方法同上。 

采用 LAD2 细胞检测月桂氮䓬酮（6.25、12.50、

25.00、50.00、100.00、200.00、400.00、600.00、

800.00 μmol·L−1）的半数有效浓度（EC50），方法同上。 

2.3  钙离子成像实验 

MRGPRX2-HEK293 细胞以每孔 1×104 个接

入 96 孔板中。次日，使用提前预热过的 2-氯-1，

3-二甲基咪唑鎓四氟硼酸盐（CIB）溶液将待测药

物稀释到所需浓度备用；配制含有 5 μmol·L−1 

Fluo-3 及 0.02% F-127 的 CIB 溶液作为钙离子染

液。吸弃 96 孔板内培养基，CIB 溶液清洗 1 次，

每孔中加入 100 μL 配制好的染液，于 37 ℃培养

箱内孵育 45 min。结束后，吸弃孔内染液，CIB

溶液清洗 2 次，每孔中加入 100 μL CIB 溶液静

置 5 min。将 96 孔板置于荧光显微镜蓝光条件下，

依次吸去孔内 CIB 溶液后迅速加入 100 μL 吡罗

昔康（200 μmol·L−1）、月桂氮䓬酮（200 μmol·L−1）、

C48/80（30 μg·mL−1）溶液，拍照，每秒拍摄 1 张，

拍照时间为 120 s。 

2.4  炎症因子释放量的测定 

将 LAD2 细胞按 1×105 个·孔−1 均匀接种于

96 孔板（每孔 100 μL）中，于 37 ℃下培养过夜；

以 1 500 r·min−1 离心 5 min 后吸弃上清液，将细胞

分为对照组、C48/80（阳性对照，30 μg·mL−1）组、月

桂氮䓬酮组和吡罗昔康组（50、100、200 μmol·L−1），

每组设 3 个复孔，对照组加入 100 μL 空白培养基，

给药组加入 100 μL 含药培养基。于 37 ℃下孵育

6 h 后，以 1 500 r·min−1 离心 5 min，取上清液，严

格按照相应试剂说明书操作，采用 ELISA 法以酶

标仪检测各组细胞上清液中炎症因子 TNF-α、IL-8

的含量。 

2.5  小鼠体温测定实验 

小鼠随机分为对照组、C48/80（1 mg·kg−1，

阳性对照）组、吡罗昔康（5 mg·kg−1）组、月桂

氮䓬酮（2.5 mg·kg−1）组，每组 5 只，吡罗昔康和

月桂氮䓬酮用量约为临床等效用量的 25 倍。在给

药前，将小鼠固定，检测小鼠肛温作为初始体温。

尾 iv 200 μL 相应药物后，每 5 分钟测量 1 次体温，

并记录小鼠体温变化。 
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2.6  统计学分析 

实验数据均采用 x s 表示，用 SPSS 18.0 软件

进行统计，采用单因素方差分析（ANOVA）和

Dunnett 多重比较检验。 

3  结果 

3.1  MRGPRX2-His-tag-HEK293 筛选分析结果 

药物发挥效应的第一步是与特异性受体结合。

CMC 技术基于配体-受体相互作用原理，可筛选出

与特定受体相互作用的药物。MRGPRX2 受体是介

导药物类过敏反应的关键受体。本研究首先应用

MRGPRX2 受体高表达 CMC 模型对吡罗昔康及辅

料中的潜在致敏组分进行筛选。如表 1 和图 1 所示，

吡罗昔康、三乙醇胺、羟苯乙酯和月桂氮䓬酮在

MRGPRX2-HEK293/CMC 柱上有较好的保留，即具

有作用于 MRGPRX2 引发类过敏反应的潜在风险。 

表 1  吡罗昔康及辅料在 MRGPRX2-HEK293/CMC 柱上

的保留情况 

Table 1  Retention behaviors of piroxicam and excipients 

on MRGPRX2-HEK293/CMC column 

厂家 组分 t/min 

天辰 二甲亚砜 — 

丙二醇 — 

三乙醇胺 1.4 

硫代硫酸钠 — 

卡波姆均聚物 — 

羟苯乙酯 1.7 

广济 月桂氮䓬酮 2.7 

丙二醇 — 

三乙醇胺 1.4 

亚硫酸钠 — 

卡波姆 — 

乙醇 — 

河南开封制药 吡罗昔康 5.5、13.1 
 

 

图 1  吡罗昔康及辅料在 MRGPRX2-HEK293/CMC 柱上的色谱图 

Fig. 1  Chromatograms of piroxicam and excipients on MRGPRX2-HEK293/CMC column 

3.2  潜在致敏组分的细胞水平活性评价 

3.2.1  对 LAD2 细胞 β-Hex 释放的影响  LAD2 细

胞为人源肥大细胞，该细胞上 MRGPRX2 高表达，

常作为类过敏组分评价的工具细胞。当肥大细胞受

到类过敏物质刺激后，释放 β-Hex 到细胞外，其释

放量与过敏反应程度呈正相关关系。β-氨基己糖为

β-Hex 的底物，可被 β-Hex 水解，通过检测此水解

反应的反应程度来检测 β-Hex 的程度，进而评价肥

大细胞被激活的程度。如图 2 所示，与对照组比较，

在 CMC 柱上有保留的 4 种化合物中，吡罗昔康、

月桂氮䓬酮均可促进 LAD2 细胞释放 β-Hex（P＜

0.05、0.001），且月桂氮䓬酮作用最强；三乙醇胺和

羟苯乙酯则在 200 μmol·L−1 浓度下对 LAD2 细胞的

β-Hex 释放无促进作用；此外，在 CMC 柱上无保留

的 7 种化合物也不促进 β-Hex 释放。结果提示，吡

罗昔康和月桂氮䓬酮可能通过 MRGPRX2 激活肥

大细胞。 

3.2.2  对MRGPRX2-HEK293细胞内钙离子的影响  

某些致敏组分作用于 MRGPRX2 受体后，可激活钙

离子相关通路，导致细胞内钙离子浓度增高，细胞 
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与对照组比较：***P＜0.001。 

***P < 0.001 vs control group. 

图 2  吡罗昔康及辅料对 LAD2 细胞 β-Hex 释放的影响 

( x ±s，n＝3) 

Fig. 2  Influence of piroxicam and excipients on β-Hex 

release in LAD2 cells ( x ±s，n＝3) 

内增多的钙离子会络合钙离子探针使细胞表现为

荧光强度增加，即细胞荧光强度增加作为判断细胞

浓度增加进而判断细胞激活的一个标准。图 3 所示，

吡罗昔康和月桂氮䓬酮均无法引起 MRGPRX2-

HEK293 细胞的胞内钙离子浓度升高，即不通过该

通路引发过敏反应。 

3.2.3  对 RBL-MRGPRX2 细胞 β-Hex 释放的影响

及月桂氮䓬酮 EC50  进一步利用 RBL-MRGPRX2

细胞对吡罗昔康和月桂氮䓬酮的活性进行验证，如

图 4 所示，与对照组比较，月桂氮䓬酮可浓度相关

地促进 RBL-MRGPRX2 细胞释放 β-Hex，50、100、

200 μmol·L−1 浓度组差异显著（P＜0.05、0.001），

而吡罗昔康仅在 200 μmol·L−1 浓度下促进 RBL-

MRGPRX2 细胞释放 β-Hex（（P＜0.001），与（“3.2.1”

项的初步筛选结果基本一致；同时还测定了活性最

强的月桂氮䓬酮促进LAD2细胞释放 β-Hex的EC50 

 

图 3  吡罗昔康及辅料对 MRGPRX2-HEK293 细胞内钙离子的影响 

Fig. 3  Influence of piroxicam and excipients on intracellular calcium in MRGPRX2-HEK293 cells 

 

与对照组比较：*P＜0.05  ***P＜0.001。 

*P < 0.05  ***P < 0.001 vs control group. 

图 4  吡罗昔康、月桂氮䓬酮对 β-Hex 释放的影响 ( x ±s，n＝3) 

Fig. 4  Influence of piroxicam and laurocapram on β-Hex release ( x ±s，n＝3) 

值，为 91.29 μmol·L−1。 

3.2.4  对 LAD2 细胞炎症因子 TNF-α 和 IL-8 释放的

影响  肥大细胞被致敏组分激活后，引发肥大细胞合

成并释放化学因子，包括 TNF-α、IL-8 等，其释放量

与过敏反应程度正相关。如图 5 所示，吡罗昔康和月

桂氮䓬酮在 50、100、200 μmol·L−1 3 个给药浓度下均

可促进LAD2细胞释放TNF-α（P＜0.05、0.01、0.001），

且月桂氮䓬酮作用更强，与 β-Hex 释放的结果一致；

同时，测定了月桂氮䓬酮对 IL-8 释放的影响，如图 6

所示，月桂氮䓬酮并不促进 LAD2 细胞释放 IL-8。 

3.3  小鼠体温实验 

当小鼠发生类过敏反应时，其外周血管舒张， 
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与对照组比较：*P＜0.05  **P＜0.01  ***P＜0.001。 

*P < 0.05  **P < 0.01  ***P < 0.001 vs control group. 

图 5  吡罗昔康、月桂氮䓬酮对 LAD2 细胞 TNF-α 释放的影响 ( x ±s，n＝3) 

Fig. 5  Influence of piroxicam and laurocapram on TNF-α release in LAD2 cells ( x ±s，n＝3) 

 

与对照组比较：***P＜0.001。 

***P < 0.001 vs control group. 

图 6  月桂氮䓬酮对 LAD2 细胞 IL-8 释放的影响 ( x ±

s，n＝3) 

Fig. 6  Influence of laurocapram on IL-8 release in LAD2 

cells ( x ±s，n＝3) 

引起体温降低，小鼠体温变化可以作为一个评价小

鼠发生类过敏反应的重要指标。如图 7 所示，与对

照组比较，吡罗昔康和月桂氮䓬酮均可引发小鼠体

温显著下降（P＜0.05、0.01、0.001），且月桂氮䓬

酮效应更强，与细胞水平结果一致，即月桂氮䓬酮

具有更强的致敏风险。 

4  讨论 

吡罗昔康凝胶在临床使用过程中过敏症状时

有发生，但过敏反应的物质基础和作用机制尚不明

确。MRGPRX2 受体是肥大细胞介导类过敏反应的

关键受体，与过敏性鼻炎[12]、特应性皮炎[13-14]、和

慢性荨麻疹[15]等各种过敏性疾病的发生密切相关。

促分泌素、P 物质等内源性多肽，阿片类、四氢异 

 

与对照组比较：*P＜0.05  **P＜0.01  ***P＜0.001。 

*P < 0.05  **P < 0.01  ***P < 0.001 vs control group. 

图 7  吡罗昔康、月桂氮䓬酮对小鼠体温的影响 ( x ±s，

n＝5) 

Fig. 7  Influence of piroxicam and laurocapram on body 

temperature of mice ( x ±s，n＝5) 

喹啉类、喹诺酮类、多肽类等药物均可直接激活

MRGX2 引发类过敏反应 [16-17] 。研究显示，

MRGPRX2 的配体种类不同，会激活不同的信号通

路：可以激活 G 蛋白相关通路，包括 p38 信号通

路、细胞外调节蛋白激酶（（ERK1/2）信号通路以及

c-Jun 氨基末端激酶（（JNK）信号通路，引起胞内钙

离子迅速升高，释放组胺、β-氨基糖苷酶及炎症因

子等，引起类过敏反应[18]；或与 MRGPRX2 结合后

通过 β-arrestin 蛋白引起内化与脱颗粒，促进过敏反

应发生[19]。本研究利用高表达细胞膜色谱技术和细

胞水平活性评价，筛选出吡罗昔康凝胶中吡罗昔

康、月桂氮䓬酮、三乙醇胺和羟苯乙酯为潜在致敏

组分。研究发现吡罗昔康、羟苯乙酯、三乙醇胺和

月桂氮䓬酮 4 种组分均在 MRGPRX2/CMC 模型上
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有保留；细胞和动物水平实验表明吡罗昔康和月桂

氮䓬酮可促进肥大细胞的 β-Hex 释放及炎症因子释

放，引起小鼠体温下降，具有引发类过敏反应的风

险，其中辅料月桂氮䓬酮的致敏效应最强；其中，

吡罗昔康和月桂氮䓬酮均不促进细胞内钙离子浓

度增高，提示其可能通过 β-arrestin 蛋白途径引发类

过敏反应。 

月桂氮䓬酮是国内应用最广泛的透皮吸收促

进剂之一，与丙二醇和乙醇联用能大大提高月桂氮

䓬酮对药物主成分的促透作用[20-21]。本研究首次对

月桂氮䓬酮的过敏机制进行研究，发现其具有典型

的致类过敏作用，且存在剂量相关性，为透皮制剂

开发及临床安全性评价提供实验基础。 
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