
７

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２０年７月２０日 第２９卷第１４期
Ｖｏｌ．２９牞Ｎｏ．１４牞Ｊｕｌｙ２０牞２０２０

基金项目：四川省成都市医学科研课题犤２０１８０２４犦。
第一作者：黄娟，女，硕士研究生，主管药师，研究方向为医院药学和临床药学，（电子信箱）ｈｕａｎｇｊｕａｎｓｃ＠１６３．ｃｏｍ。

△通信作者：曾明辉，男，大学本科，主任药师，研究方向为医院药学和药事管理，（电子信箱）ｚｅｎｇｙａｏｓｈｉ１６８＠１６３．ｃｏｍ。

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６－４９３１．２０２０．１４．００３

随着细菌耐药问题的日益突出，加强抗菌药物应

用管理及减缓细菌耐药迫在眉睫犤１犦。我国历来高度重

视抗菌药物合理使用和细菌耐药问题，２０１１年 ４月和
２０１６年８月，原卫生部办公厅分别发布《关于做好全国
抗菌药物临床应用专项整治活动的通知》和《关于印发

遏制细菌耐药国家行动计划（２０１６－２０２０年）的通知》。
２０１７年，原四川省卫生计生委员会发布《关于加强医疗
机构、医务人员、医疗行为信息监管的意见》，通过构建

医疗机构、医务人员、医疗行为信息监管平台（以下简称

“三医监管”），形成了覆盖医疗机构、医务人员、医疗行

为信息化监管机制。邛崃市医疗中心医院运用质量管理

工具分析抗菌药物使用不合理的原因，结合“三医监管”

制订技术方法与技术线路并实施，通过完善抗菌药物管

理工作组、成立抗菌药物科学化管理（ＡＭＳ）小组、加强
临床药师服务工作、建设个体化药物治疗实验室等方式，

促进医院抗菌药物的合理使用，并探索了长效管理模式。

现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源
收集邛崃市医疗中心医院２０１７年至２０１９年的抗菌

药物使用数据，统计实施管理前（２０１７年）、实施管理后
（２０１８年、２０１９年）的抗菌药物使用情况、临床结局、抗
菌药物专项处方点评合理率、抗菌药物消耗情况等，以

此评价医务人员整体合理使用抗菌药物的水平。其中，

抗菌药物合理使用管理模式改进与实践
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摘要：目的 探讨医院抗菌药物合理使用的管理模式，为建立长效管理模式提供依据。方法 收集医院２０１７年抗菌药物使用数据，总结
抗菌药物使用中的不合理问题，并分析原因，结合原四川省卫生计生委员会“三医监管”制订技术方法与技术线路，并对实施管理前后

的效果进行评价。结果 该院抗菌药物管理过程中的主要问题为抗菌药物管理工作组职责落实不到位、医师用药水平整体不高、临床

药师工作不完善、技术支撑体系存在缺陷等；实施管理前（２０１７年）和管理后（２０１８年、２０１９年）的数据对比显示，住院患者抗菌药物使
用率、使用强度、处方点评不合理率分别由管理前的５９．４６％，４５．７５，５．９３％降至５４．４１％，３８．３９，２．５３％（２０１８年）和５４．４６％，３８．９０，
３．０１％（２０１９年）。结论 该院通过完善抗菌药物管理工作组、成立抗菌药物科学化管理小组、加强临床药师服务工作、建设个体化药物

治疗实验室等改进方式，结合“三医监管”，促进了抗菌药物合理使用，有助于建立抗菌药物合理使用的长效管理模式。
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方法 人员

环境材料机器

制度不完善 惩罚不到位

临床科室

监管不到位制度不完善

药学部

制度不完善 职责未明确

医院

监管不

到位
措施不足

知识缺乏 培训不足

医师

人手不足 主观上不重视

护士

人手不足 执行医嘱

不规范

知识缺乏

不重视

院领导

下科室时间少 人员少经验不足

药师

沟通

能力

不足

专业

知识

不足

培训

人员少

抗菌药物使用

不合理

医患关系

培训不够

科室

培训

医院

培训

外出

培训

夜间照明不足

医师不了解临床药师

品种结构

不合理

二级用药≤３５种

抗菌药物品种少

注射液外用

外用品种少

ＰＡＳＳ系统未更新

说明书非最新版

送检标本不合格率较高

软件不能提示用药情况

图１ 医院抗菌药物使用不合理原因鱼骨图

经验用药 药品品质

科室限制

部分抗菌药物使用情况不能以软件统计

无血药

浓度监测

对法律法规

认识度不够

医师药师沟通不足

抗菌药物使用情况包括门诊、急诊及住院患者的抗菌药

物使用率、住院患者抗菌药物使用强度、Ⅰ类切口手术
抗菌药物预防使用率、外科手术预防使用抗菌药物时间

控制在术前０．５～１．０ｈ内的比例和Ⅰ类切口手术患者
预防使用抗菌药物不超过２４ｈ的比例等。
１．２ 方法
１．２．１ 原因分析

２０１７年，由于重症感染患者数量显著增加，医院住
院患者抗菌药物使用率从 ２０１６年的 ５６．７１％升至
５９．４６％，使用强度从 ２０１６年的 ４１．５２升至 ４５．７５，抗
菌药物管理工作重要性凸显。对医院实施管理前抗菌药

物使用情况进行统计与分析，发现存在的问题主要为门

诊及住院患者抗菌药物使用率、住院患者抗菌药物使用

强度、Ⅰ类切口手术患者预防使用抗菌药物超过 ２４ｈ
的比例均偏高，抗菌药物专项处方点评不合理率较高

（５．９３％）等。为提升我院抗菌药物的合理使用，运用质
量管理工具（鱼骨图），从人员、设备、管理等多方面入

手，对我院抗菌药物使用的现状进行了全面分析，统计

出可能导致使用不合理因素，详见图１。
１．２．２ 改进策略

医院拟建立抗菌药物长效管理模式。根据图１中找
到的主要原因总结出主要对策，包括完善抗菌药物管理

工作组、成立 ＡＭＳ小组、加强临床药师服务工作、建设
个体化药物治疗实验室。结合“三医监管”，依照对策制

订技术方法与技术线路（见图２）。２０１８年５月，原卫生

部办公厅发布《关于持续做好抗菌药物临床应用管理有

关工作的通知》，强调逐步将抗菌药物临床应用管理从

“以行政干预为主”转变为“以多学科专业协作管理为

主”。据此，医院２０１８年将抗菌药物管理的工作重心调
整为合理用药，多学科合作推动指标趋向合理。按图 ２
计划逐条实施改进，具体如下。

建立有效的抗菌药物管理体系：调整抗菌药物管理

小组，明确相应组织机构和各部门、科室人员的职责，完

善符合各自特点的抗菌药物管理工作，包括优化药品结

构、制订处方集、处方管理、教育、监督、反馈、干预等机

制。抗菌药物管理工作还引入循证医学手段犤２－３犦，参考

国内外抗感染治疗相关指南、文献等调整医院感染性疾

病的临床路径，并嵌入系统，规范临床医师抗菌药物合

理使用。结合医院实际情况，制订碳青霉烯类和含酶抑

制剂抗菌药物临床应用相关技术性规范，以助临床医师

规范使用此两类抗菌药物。系统限制抗菌药物使用权

限，不能越级使用，如需越级使用，只能下达临时医嘱，

且不超 １ｄ常用量。定期召开抗菌药物管理小组会议，
根据相关政策的变化每２年修订１次相关管理制度。每
年组织考核，分别授予考核合格的医师和药师相对应的

抗菌药物处方权和调剂权，每年对新进员工进行岗前培

训并考核。参考前３年的平均数据，制订各临床科室抗
菌药物合理应用指标，签订抗菌药物责任书。根据各科

抗菌药物责任书指标，以季度为结算单元，若抗菌药物

使用率和使用强度超出责任书指标，则综合超出控制比
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抗菌药物管理

工作组

临床抗菌药物使用问题 “三医监管”抗菌药物使用问题

处方点评

监管

ＡＭＳ小组

ＭＤＴ

培训

临床药师工作

药学服务

查

房

会

诊

ＡＤＲ
监测

病例

讨论

个

体

化

个体化药物治疗实验室工作

实验室药师检测与研究

ＴＤＭ 基础研究

“三医监管”平台

“三医监管”平台

抗菌药物问题

合理使用抗菌药物

图２ 技术方法与技术线路

例和与去年同期相比增长比例的百分点扣罚绩效奖金。

成立ＡＭＳ小组：医院的ＡＭＳ模式为“结构＋过程＝
结果”。通过成立ＡＭＳ团队，培训组内成员，完成三大落
地模式（即多学科会诊、ＡＭＳ进科室、ＡＭＳ管理会议）以
落实医院的 ＡＭＳ计划。院长授权成立 ＡＭＳ小组，明确
成员职责，明确工作内容。ＡＭＳ院内启动会上公布全院
ＡＭＳ工作计划和培训计划。不定期开展多学科会诊
（ＭＤＴ）讨论，探讨感染性疾病诊疗学术的问题。ＡＭＳ进
科室，ＡＭＳ小组核心人员与临床专家针对重点科室进
行抗菌药物数据分析、疑难处方点评，提升科室人员感

染性疾病诊疗水平。每季度举办全院培训会，邀请上级

专家分享 ＡＭＳ实践经验，举办抗菌药物相关知识培训
讲座。举行ＡＭＳ管理会，每季度对临床抗菌药物使用中
共性问题的解决方案形成决议，会后在全院公布决议内

容，并根据实际情况不断调整。

充分发挥临床药师的作用：注重临床药师在抗菌药

物管理中的作用，包括抗菌药物的专业知识培训、医院

抗菌药物管理指标的制订、抗菌药物会诊、不良反应监

护、参与病历讨论、个体化用药、处方点评等，及时就临

床抗菌药物使用中存在的问题与医师的沟通，有效纠正

用药中存在的问题。临床药师配备增加，同时每位临床

药师各负责１个内科和１个外科，提升外科医师感染性
疾病诊疗能力。派人员到上级医院参加规范化培训和进

修，不断提升自我能力。临床药师到临床科室宣传抗菌

药物相关规章制度，协助医师合理使用抗菌药物，同医

师一起做好患者的用药教育。根据医院病种统计，选取

医院最常见的感染诊断（如社区获得性肺炎、慢性阻塞

性肺疾病急性加重期等）设计药学监护表格，对重点患

者进行药学监护。收集“三医监管”对其他医院提出的不

合理使用抗菌药物典型病例，临床药师对照医院实际情

况进行梳理、整改，发现类似问题时及时与医师沟通。加

强调剂药师的审核作用，药师调剂时发现不合理处方，

立即与当事医师联系并修正。将所有有抗菌药物处方权

的医师按 １～４编号，分４组，每月抽取 １组点评 ５０份
处方或病历。处方点评结果通过自动化办公（ＯＡ）系统
传递到相关科室主任，填写《药师医师沟通协调记录》。每

季度举办处方（医嘱）点评会，邀请全院医师对扣罚处方

进行再次点评并通报，点评结果交由质控部考核。

建立个体化药物治疗实验室：医院作为托管医院联

合院总部开展相关抗菌药物血药浓度监测（ＴＤＭ），建立常
规监测药物的药代动力学／药物效应学（ＰＫ／ＰＤ）模型，计
算药时曲线下面积（ＡＵＣ）、血药峰浓度牗Ｃｍａｘ）及所有ＰＫ
参数，预测复杂现象，设计个体化用药方案。结合医院抗菌

药物品种，目前开展了万古霉素和伏立康唑的ＴＤＭ。
１．３ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ１９．０统计学软件分析。计数资料以百分
率（％）表示，采用 χ２检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

实施管理后，抗菌药物使用各项指标均达到国家卫

健委要求牗见表 １牘。管理前，抗菌药物专项处方点评不
合理率为５．９３％，管理后分别降为２．５３％（２０１８年）和
３．０１％（２０１９年）。管理后，人均抗菌药物费用分别下降
了３．２２％（２０１８年）和０．５５％（２０１９年），抗菌药物占比分
别下降了１０．８４％（２０１８年）和９．７６％（２０１９年），详见表２。
管理前，被“三医监管”查出３６份病历抗菌药物使用异
常，管理后未查出不合理使用的病例。

３ 讨论

黄艳等犤４犦将ＰＤＣＡ循环管理法用于抗菌药物管理，
成效显著。张镭等犤５犦发挥医院药学主导作用，探讨人员、

工作模式和工作内在动力在建立抗菌药物管理中的长

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｙＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ



１０

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２０年７月２０日 第２９卷第１４期

Ｖｏｌ．２９牞Ｎｏ．１４牞Ｊｕｌｙ２０牞２０２０

项目

门诊患者抗菌药物使用率（％）

急诊患者抗菌药物使用率（％）

住院患者抗菌药物使用率（％）

住院患者抗菌药物使用强度

Ⅰ类切口手术抗菌药物预防使用率（％）

外科手术预防使用抗菌药物时间控制在术前０．５～１．０ｈ比例（％）

Ⅰ类切口手术患者预防使用抗菌药物不超过２４ｈ比例（％）

住院患者抗菌药物使用前微生物送检率（％） 普通使用级

限制使用级

特殊使用级

再入院率（％）

在院感染率（％）

管理前

（２０１７年）

２０．４７
３４．９６
５９．４６
４５．７５
１８．９２
９５．２２
８４．３１
４１．９３
５９．９９
８０．９３
４．９９
０．３９

２０１８年

１７．９２

３４．８５
５４．４１

３８．３９
１１．２０

９２．０７

９０．６８

５７．０２

６４．３１

９３．９５

４．９３
０．３１

２０１９年

１８．５６

３３．３５
５４．４６

３８．９０
１５．６２

９３．３４

９０．８５

５５．３３

６４．１８

８９．９３

４．９５
０．３２

项目

人均住院抗菌药物费用（元）

人均住院药物费用（元）

抗菌药物占比（％）

管理前牗２０１７年牘

２４１．５４
１４５５．０７
１６．６０

２０１８年

２３３．７７
１５７９．５２
１４．８０

２０１９年

２４０．２２
１６０３．６０
１４．９８

表１ 管理前后抗菌药物使用情况和临床结局比较

注：与实施前比较，Ｐ＜０．０５。

管理后

效机制。２０１７年，原四川省卫生计生委员会发布的“三
医监管”平台，通过采集医院数据，分析异常数据，现场

调查病历，组织裁定判决组专家判定该病历用药的合理

性，最终追究相关责任人的责任。医院收集实施管理前

“三医监管”查出的一些典型不合理用药病例，如婴儿腹

泻使用头孢硫脒联合哌拉西林他唑巴坦抗感染治疗；急

性上呼吸道感染（胃肠型）使用头孢他啶抗感染治疗；患

者诊断为左肺肺炎连续 ２８ｄ使用两联抗菌药物；患者
骨折内固定术使用头孢哌酮钠他唑巴坦钠预防感染等。

通过处方点评会培训临床医师，临床药师对照医院实际

情况，发现类似问题及时提醒医师改正。管理后无被“三

医监管”通报不合理用药病例。

临床药师是抗菌药物合理使用管理中的重要力量。

２０１７年２月，原卫生部办公厅发布《关于进一步加强抗
菌药物临床应用管理遏制细菌耐药的通知》，要求加强

临床药学学科建设，加大药师培训，提高合理使用抗菌

药物技术能力和管理能力。２０１７年７月又发布《关于加
强药事管理转变药学服务模式的通知》，提出临床药师

要积极参与临床药物治疗，实施药学查房和药师会诊，

提供药品信息与用药咨询，开展临床药学教学和药学应

用研究等，促进合理用药。目前，医院临床药师在实践中

需重点关注：１）临床药物治疗方案间有冲突的人群，如
肺部感染并心力衰竭患者如何使用利尿剂；２）临床药物
治疗中有风险的人群，如肾功能衰竭患者如何选药；

３）临床药物治疗中有药品不良反应的人群，如对使用抗
菌药物导致的二重感染如何处理；４）临床药物治疗中有
困难的人群，如重症感染患者、老年患者、儿童患者等特

殊人群，其药代动力学与正常人群不一样。只有充分发

挥临床药师的抗菌药物管理和技术方面的作用，让其参

与抗菌药物合理使用制度的建立、抗菌药物处方点评、

会诊、临床药师查房、疑难病例讨论等犤６犦，才能更好地构

建抗菌药物管理长效机制。

万古霉素临床主要用于革兰阳性菌引起的严重感

染，谷浓度过高常导致肾功能低下患者的肾功能进一步

损伤，属时间依赖性药物，长疗程使用清除率下降，易导

致肾毒性。伏立康唑属三唑类抗真菌药物，在体内代谢

呈非线性药代动力学特征；代谢酶 ＣＹＰ２Ｃ１９具有基因
多态性，导致不同基因型患者使用相同剂量伏立康唑后

血药浓度存在差异。目前，对于伏立康唑稳态谷浓度范

围未达成共识，但认为伏立康唑应保持在较窄的浓度范

围。一方面，浓度过低导致疗效不佳，甚至还可诱导真菌

耐药；另一方面，浓度过高易发生药品不良反应（主要指

中枢神经系统毒性、视觉改变等）犤７犦。为了提高伏立康唑

治疗的有效性、安全性，推荐所有接受该药治疗的患者

进行ＴＤＭ。医院开展万古霉素和伏立康唑ＴＤＭ，为患者
提供个体化治疗方案，对合理用药发展有促进作用犤８－９犦。建

立高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法，监测患者使用两药达稳态
后的血药浓度，收集患者相关生化检验数据，进行疗效

和安全性评价。治疗有效的综合指标：未出现突破性感

染；治疗结束后 ７ｄ仍存活；治疗结束后热退或最高体
温低于３８℃；未出现因药物治疗无效或药品不良反应
等原因而过早停药。总结２０１８年样本统计分析发现，患
者性别、年龄及给药方式对血药浓度影响不显著。而天

门冬氨酸氨基转移酶／丙氨酸氨基转移酶、肌酐、间接胆
红素、尿素、天门冬氨酸氨基转移酶、直接胆红素、总胆红

素与伏立康唑血药浓度呈正相关；白蛋白、估算肾小球

滤过率、总蛋白与伏立康唑血药浓度呈负相关。

医院现行抗菌药物合理使用管理模式中，ＡＭＳ小
组主要通过技术手段促进抗菌药物合理使用，而抗菌药

物管理小组主要用行政手段促进抗菌药物合理使用，个

体化药物治疗实验室工作是对抗菌药物管理小组和

ＡＭＳ小组起支持作用。结合行政管理和技术管理手段，
临床药师参与，以“三医监管”中发现的不合理案例进行

自查，以改进医院抗菌药物使用情况。ＡＭＳ小组采取有
协调性的干预措施，旨在通过对最优化（抗菌药物）用药

方案的选择，来改善和衡量抗菌药物的合理应用。其目

的为最大限度地减少抗菌药物使用中的毒性、延缓细菌

耐药的产生，以及在保证医疗质量的同时，降低医疗费

用。ＬＥＥ等犤１０犦的研究表明，进行了药物监测的ＡＭＳ明显

表２ 我院抗菌药物消耗金额比较

管理后
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