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抗菌药物在临床治疗中具有重要地位，应用广

泛［1］。但易出现不合理用药，导致药物疗效降低、不良反

应发生率上升等问题［2］。国家为规范抗菌药物的合理应

用发布了系列管理制度及规范。其中抗菌药物处方专

项点评工作可有效用于医院抗菌药物管理［3 - 4］。国家卫

生健康委员会于 2018年 7月联合国家中医药管理局、

中央军委后勤保障部发布《医疗机构处方审核规范》［5］，
快速推进各医疗机构审方工作的前置化、信息化；2020年
国家卫生健康委员会发布《关于持续做好抗菌药物临

床应用管理工作的通知》［6］，对于已有信息系统的医疗

机构，进一步要求将抗菌药物管理的相关要求嵌入系

统，并通过信息化手段智能管理处方审核。可见，抗菌
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某院门 / 急诊前置审方系统中抗菌药物规则库精细化管理效果评价*
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摘要：目的 促进门 /急诊抗菌药物的合理使用。方法 统计医院前置审方系统上线并稳定运行 1年中门 /急诊抗菌药物处方事后专

项点评（简称专项点评）中存在的不合理用药问题，分析不合理类型及产生原因，据此寻找前置审方系统中抗菌药物管理规则存在的

不足，以专项点评结果为规则修改依据，并以此对抗菌药物规则库进行精细化管理。比较管理前（2018年 9月至 2019年 8月）及管理

后（2020 年 9 月至 2021 年 8 月）的专项点评结果。结果 管理前，专项点评不合理处方 3 146 张，不合理类型包括遴选药物不适宜

（1 720张，54. 67%），用法用量不适宜（766张，24. 35%），适应证不适宜（620张，19. 71%）等。管理后，处方合理率在处方量增加近 1倍

的情况下仍有升高（由管理前的 95. 17% 升至管理后的 97. 53%）。前述不合理类型不合理率分别由管理前的 2. 64%，1. 18%，0. 95%
降至管理后的 0. 56%，1. 03%，0. 89%，降幅分别为 78. 79%，12. 71%，6. 32%。结论 该院门 /急诊前置审方系统中抗菌药物规则库的

针对性改进和精细化管理，可促进相应药物在临床的合理使用。
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AbstractAbstract：：Objective To promote the rational use of antibacterial drugs in outpatient / emergency departments. Methods The
irrational medication problems in the special review of prescriptions with antibacterial drugs in the outpatient / emergency
departments during the one - year stable operation of the pre - prescription review system after launch in the hospital were
recorded. The types and causes of irrationality were analyzed，on this basis，the deficiencies of the management rules for
antibacterial drugs in the pre - prescription review system were identified，and the antibacterial drug rule base was managed
refinedly with the results of special review as the basis of rule modification. The results of special review before the management
（September 2018 to August 2019） and after the management（September 2020 to August 2021） were compared. Results Before
the management，there were 3 146 irrational prescriptions in the special review. The types of irrationality included inappropriate
drug selection（1 720 prescriptions，54. 67%），inappropriate usage and dosage（766 prescriptions，24. 35%），inappropriate indications
（620 prescriptions，19. 71%） and so on. After the management，the rational rate of prescriptions still increased despite the quantity
of prescriptions nearly doubling （from 95. 17% before the management to 97. 53% after the management）. The irrational rates of
inappropriate drug selection，inappropriate usage and dosage，inappropriate indications decreased from 2. 64%，1. 18%，0. 95% before
the management to 0. 56%，1. 03%，0. 89% after the management respectively，with a decrease rate of 78. 79%，12. 71%，6. 32%
respectively. Conclusion The targeted improvement and refined management of the antibacterial drug rule base in the pre -
prescription review system of outpatient / emergency departments in the hospital can promote the rational use of corresponding
drugs in clinical practice.
Key wordsKey words：：rule of pre - prescription review；antibacterial drug；special review of prescription；refined management；rational drug use
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药物处方前置审核进行专项实施非常必要。我院自

2018年 7月引入普华和诚合理用药系统，并全面覆盖住

院、门急诊部门后［7］，全院医嘱、处方合理率和门急诊抗

菌药物处方合理率均大幅提高，但在系统平稳运行 1年
内门急诊抗菌药物处方事后专项点评（简称专项点评）

中仍发现部分不合理问题未被系统拦截，表明系统基

础规则库存在缺陷与不足，需进行精细化管理。2020年
5月，我院成功升级合理用药系统，新版本在规则设置

上更灵活多样，可为抗菌药物前置审方规则库（简称规

则库）的精细化管理提供基础。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

待医院前置审方系统平稳运行后，选取2018年9月
至2019年8月（抗菌药物规则库精细化管理前，简称管理

前）和2020年9月至2021年8月（抗菌药物规则库精细化

管理后，简称管理后）专项点评抽样处方，处方抽样量分

别为20%及30%的门急诊总处方量中的抗菌药物处方量

（为加强抗菌药物管理，我院处方点评量逐年增加）。

1. 2 方法

参考药品说明书、《医院处方点评管理规范》《抗菌

药物临床应用管理办法》（卫生部令第 84号文）、《抗菌

药物临床应用指导原则》（2015年版）和《国家抗微生物

治疗指南（第 2版）》，归纳并总结管理前抗菌药物专项

点评中发现的不合理用药问题，作为规则库精细化管

理的依据。并与临床科室讨论，充分论证后完善规则

库。总结管理后的相应点评结果，并与管理前比较。

1. 3 统计学处理

采用 Excel 2007软件汇总数据，采用 SPSS 25. 0
统计学软件分析。计数资料以率（%）表示，行 χ2检验。

P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 管理前存在的问题

管理前，专项点评共发现不合理处方 3 146张，不

合理类型为遴选药物不适宜（1 720张、54. 67%），用法

用量不适宜（766张、24. 35%），适应证不适宜（620张、

19. 71%），以及其他不适宜（40张、1. 27%，包括处方诊断

书写不全、给药途径不适宜、联合用药不适宜等）。前3种
不合理类型分析见表 1至表 3，HP +指幽门螺杆菌阳性；

qd为每日1次、bid为每日2次；MIC为最低抑菌浓度；表3
中“检查”为处方中写法，未标明具体检查类型。

表1 遴选药物不适宜举例

Tab. 1 Examples of inappropriate drug selection

类型

治疗性遴选

预防性遴选

相关系统疾病诊断举例

眼科相关诊断（结膜炎、睑腺炎）

冠周炎、牙髓炎、牙周炎、根尖周炎等

成人细菌性咽炎、细菌性扁桃体炎等

皮肤相关感染性疾病（疖、疖病、疖肿、急性蜂

窝组织炎、蜂窝组织炎、丹毒等）

消化科相关诊断（HP +等）

泌尿系感染、尿路感染、尿道炎、尿感、泌尿系

结石伴感染等

盆腔炎、急性盆腔炎等

人流刮宫术、种植牙术

用药

头孢克肟、头孢他美酯等

头孢他美酯、头孢克肟、左氧氟沙

星等

头孢克肟、头孢他美酯、头孢曲松等

头孢克肟、头孢他美酯、环丙沙星等

头孢克洛、头孢呋辛、头孢克肟

克林霉素或莫西沙星

头孢唑林

头孢妥仑匹酯、头孢克肟等第3代头孢

菌素类

点评依据或理由

应以局部冲洗加局部抗菌药物为主［8］

口服药物宜选用甲硝唑、克林霉素、阿莫西林等［8］

致病菌以溶血性链球菌为主，头孢菌素类宜选用第1代、第2代［8］

主要致病菌为金黄色葡萄球菌或A组溶血性链球菌，应根据不同感染部位选择适宜药物，但处

方选药均不在相关指南中［8 - 9］

HP感染相关诊疗指南并未将头孢菌素类作为治疗方案推荐［10］

我国泌尿系统感染率排前5的致病菌分别为大肠埃希菌、屎肠球菌、肺炎克雷伯菌、粪肠球菌、铜绿

假单胞菌［11］，而克林霉素抗菌谱几乎不覆盖革兰阴性杆菌，且美国临床实验室标准化研究所指出

其对屎肠球菌和粪肠球菌天然耐药。莫西沙星俗称“呼吸道沙星”，其经尿原形排泄率仅20%［12］

致病菌复杂多样，常为混合感染，头孢唑林对其致病菌种中的肠杆菌科细菌作用弱，疗效差［8］

清洁 - 污染手术预防用药选用头孢菌素类时，根据循证医学宜选用头孢唑林（第 1代）或头孢

呋辛（第2代），人工流产术预防用药也可口服多西环素［8］

表2 用法用量不适宜举例

Tab. 2 Examples of inappropriate usage and dosage

类型

用药频次不足

用药方案不适宜

预防用药疗程偏长

举例

注射用头孢孟多酯钠 qd、注射用头孢唑林钠 qd、注射用头孢呋辛钠 qd、头孢克洛干

混悬剂 qd或 bid、头孢克洛胶囊 qd或 bid、头孢呋辛酯片 qd、克林霉素棕榈酸酯分

散片qd或bid、阿莫西林胶囊qd、头孢克肟分散片qd等

成人HP感染，阿莫西林胶囊单次用量0. 25 g / 0. 5 g或克拉霉素片单次剂量 0. 25 g；
念珠菌阴道炎，氟康唑胶囊50 mg，qd

人工流产刮宫术、种植牙术等的预防用药：头孢呋辛酯片、甲硝唑片用药时间 > 48 h

点评依据或理由

时间依赖性抗菌药物，通过增加给药频次，使血药浓度高于

MIC的时间足够长，才能达到有效治疗；频次不足时疗效欠

佳，还易产生耐药菌［13］

根据药品说明书及相关诊疗指南推荐方案［10］

根据《抗菌药物临床应用指导原则》（2015年版），清洁 -污染术

不应超48 h

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

39



2023年 7月 20日 第 32卷第 14期

Vol. 32，No. 14，July 20，2023China Pharmaceuticals

表3 适应证不适宜举例

Tab. 3 Examples of inappropriate indications

类型

无适应证用药

适应证不适宜

举例

体格检查、检查、高血压、高血脂等

发热查因、腹痛查因、咳嗽查因、尿

频查因、血尿、呕吐查因、子宫异

常出血、面肿痛查因、皮疹等

点评依据或理由

无需用药或疾病与感染无关

症状描述性诊断，疾病未明

确为细菌性感染

2. 2 规则库维护

根据上述3种主要不合理类型进行规则库精细化管

理，共维护规则276 570条，详见表4，其中适应证不适宜

类型维护规则条数删减最大，原因为原规则库对其涵盖

范围过大、过宽泛。规则库精细化管理具体内容如下。
表4 我院抗菌药物规则维护数量

Tab. 4 Quantity of rule maintenance for antibacterial drugs in
our hospital

不合理类型

遴选药物不适宜

适应证不适宜

用法用量不适宜

维护药品品规数

（个）

17
34
24

维护规则

条数

37 959
238 572

39

相应规则

条数

52 495
420 021

152

维护规则

占比（%）

72. 31
56. 80
25. 66

遴选药物：我院规则库在对感染相关性疾病开具

抗菌药物时，多不能识别选药的精准性，故该部分处方

前置审核多未起到拦截作用。加之部分抗菌药物说明

书适应证表述不精确，为尽可能扩大使用，大多过分强

调可用疾病范围，易误导临床选药。如药品说明书适应

证栏，克林霉素棕榈酸酯分散片提及适用于革兰阳性

菌引起的泌尿系感染、盐酸环丙沙星片提及用于敏感

菌引起的皮肤软组织感染、盐酸头孢他美酯分散片提

及适用于敏感菌引起的耳、鼻、咽部感染。这些说法均

未达到国家对医疗机构抗菌药物管理的要求，无法促

进临床精准选择合适的抗菌药物。因每种疾病的选药

复杂多样，每种药物适用的感染性疾病也众多，制订对

应具体遴选抗菌药物的精细化规则并不容易。故从本

院实际专项点评中寻找数量占比较大的问题（详见

表5）着手改变，可大幅减少不合理用药情况。

适应证：由于抗菌药物作用广泛，我院系统规则库

此前对其定义相对宽泛，如查询发现，头孢丙烯片在规

则库中适应证库的对应诊断名称有 16 356条，其中含

一定数量的描述性诊断，这与《抗菌药物临床应用指导

原则》（2015版）“诊断为细菌性感染者方有指征应用抗

菌药物”的基本原则不一致。在原规则库的基础上，根

据专项点评结果，对每个抗菌药物的规则进行删减，如

把所用“症状 +查因”“症状”“疑似 +疾病”等未明确为

感染诊断及点评中出现不拦截的诊断删除，先解决最

严重的问题。

用法用量：从点评结果看，超剂量、超频次的不合

理情况发生极少，可见前置审核拦截效果明显。点评中

出现问题更多的是用药频次低于药品说明书，或是同

个药物不同疾病不同治疗方案，而规则库主要拦截超

用药剂量、超用药频次情况。梳理我院所有抗菌药物的

药品说明书，整理出要求的最低频次，并逐一设置对应

提醒拦截规则；同个药物用于不同疾病时分别设置用

法用量，如成人HP +等相关诊断下，设置阿莫西林胶囊

用药频次为每日 2次，单次剂量为 1 g，对于预防性用药

相关诊断如人流刮宫术、种植牙术等，设置对应用药疗

程。目前，我院门诊仍无法完全按预防用药实际疗程用

药量发放具体天数的药物，为尽量规范患者用药和减

少药物浪费，拟从以下两方面着手。一是医师开具预防

用药时需填写用药天数，发药量据此取整最小包装，并

嘱患者规范使用；二是对于原包装数量多的药物，尽量

缩小最小包装，如原包装 1瓶含 50片或 100片的，拆包

表5 我院抗菌药物规则库维护情况（遴选药物不适宜）

Tab. 5 Maintenance of antibacterial drug rule base in our hospital（inappropriate drug selection）

药品

头孢克肟、头孢他美酯、头孢曲

松、头孢哌酮他唑巴坦等第3代
头孢菌素类

头孢克肟

头孢呋辛、头孢克肟、头孢克洛

克林霉素、莫西沙星

头孢唑林

头孢妥仑匹酯、头孢克肟、头孢

他美酯

疾病诊断

细菌性扁桃体炎、扁桃体炎、急性细菌性扁桃体炎、急性细菌性

咽喉炎、急性细菌性咽炎、细菌性咽炎、慢性扁桃体炎急性发

作、细菌性上呼吸道感染、急性咽炎、疱疹性咽峡炎伴感染、根

尖周炎、冠周炎、牙龈炎、牙髓炎、牙周炎、牙周脓肿、急性根周

脓肿、睑腺炎、结膜炎等

疖、疖病、疖肿、急性蜂窝组织炎、蜂窝组织炎、丹毒、脉管炎等

HP +、胃溃疡HP +、慢性胃炎HP +等
尿路感染、泌尿系感染、尿道炎、泌尿系结石伴感染、输尿管结石

伴感染、肾盂肾炎、前列腺炎等

盆腔炎、急性盆腔炎、盆腔炎性疾病、盆腔感染等

人流术、人流刮宫术、拔牙术、种植牙术、种植体植入术等

规则库修改内容及执行方法

删减左栏对应各诊断，医师为相关诊断处方开具最左栏药物时进行拦

截。同时在相应药物电子药品说明书中文字提醒“本院不推荐该药用

于扁桃体炎、咽炎等细菌性上呼吸道感染及牙周炎等口腔感染”

删减左栏对应各诊断，医师为相关诊断处方开具最左栏药物时拦截

删减左栏对应各诊断，医师为相关诊断处方开具最左栏药物时拦截

删减左栏对应各诊断，医师为相关诊断处方开具最左栏药物时拦截。在相应

药物电子药品说明书中文字提醒“本院不推荐该药用于尿路相关感染”

删减左栏对应各诊断，医师为相关诊断处方开具最左栏药物时拦截

删减左栏对应各诊断，医师为相关诊断处方开具最左栏药物时拦截
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后以 10片或 20片一小包为发药最小包装，对于 1盒多

排的，以排为最小发药包装发药。对于超药品说明书情

况则另外设置，如甲硝唑用于治疗阴道炎、细菌性阴道

炎时，每日 2次设置为合理［10］，无需按药品说明书要求

的每日3～4次用药。

2. 3 管理效果

管理后，专项点评年处方量较管理前增加近 1倍，

但处方合理率仍有小幅提升（见表 6）。可见，规则库的

精细化管理促进了抗菌药物的合理应用。管理后，3种
主要不合理处方类型不合理率均不同程度下降，其中

遴选药物不适宜率下降最明显（见表 7）。抗菌药物使用

率，门诊由 13. 55%降至 12. 04%（降幅为 11. 14%），急

诊由33. 55%降至32. 19%（降幅为4. 05%）。
表6 管理前后抗菌药物专项点评情况

Tab. 6 Special review of prescriptions with antibacterial drugs
before and after the management

时间

管理前

管理后

年处方数（张）

65 176
112 261

合理数（张）

62 030
109 487

合理率（%）

95. 17
97. 53

表7 管理前后抗菌药物专项点评不合理率变化情况（%）
Tab. 7 Changes of irrational rates of prescriptions with antibacterial

drugs in special review before and after the management（%）

不合理类型

遴选药物不适宜

用法用量不适宜

适应证不适宜

管理前

2. 64
1. 18
0. 95

管理后

0. 56
1. 03
0. 89

降幅

78. 79
12. 71
6. 32

3 讨论

3. 1 规则库精细化管理的意义

细菌耐药问题已成为危害全球的公共安全问题，

若细菌耐药程度继续加剧，加之抗菌药物新药研发难

度大，新型抗菌药物的研发速度远不及耐药菌产生的

速度［13］，将对人类产生巨大挑战。可见，通过促进抗菌

药物的合理应用遏制细菌耐药情况加剧尤为重要。有

研究表明，门 /急诊智能前置审方系统能有效提升用药

合理性，减少用药风险［14 - 15］。抗菌药物作为国家专项

整治管理的药物，再考虑其与致病菌、宿主之间关系复

杂的特征，对其使用不仅要求“适用”，更要求“精准”。

故药师加强规则库的精细化管理，也就是严格按国家

相关文件要求，加强管理抗菌药物使用规则，对门 /急
诊抗菌药物的不合理处方进行及时拦截，从而最大限

度地降低该类药物的危害，促进门 /急诊抗菌药物的合

理、精准使用。

3. 2 规则库精细化管理的效果

从专项点评结果看，管理后遴选药物不适宜类型

不合理率下降最明显。抗菌药物的选药原则应是“用得

其所”，切忌“唯贵唯新唯高级”。管理前，处方选药的

“随意性”较严重，存在对抗菌药物本身的抗菌谱或药

物代谢动力学 /药物效应动力学（PK / PD）考虑欠佳情况，

或部分疾病或预防用药过度依赖“高级别”（如第 3代）

头孢菌素类；管理后，随意用药情况改善显著，如泌尿

外科“泌尿系感染”相关诊断，管理前后使用克林霉素

例数分别为 56例和 4例，计划生育科诊断“人流刮宫

术”等时预防用药使用第 3代头孢菌素类例数，管理前

后分别为32和0。
用法用量方面的不合理情况也已改善，原来多为

低频次或低剂量，管理后相关情况改善，但出现一些超

用药频次、超用药剂量情况，分析原因，与 2021年后抗

菌药物多更换为集中带量采购药物，新药品说明书关

联存在短暂的空白期相关，在该方面应多加注意。

适应证不适宜情况仍以描述性诊断为主，该项规

则制订难度大与目前门诊难以全面落实以《国际疾病

分类（第10版）》（ICD - 10）为标准的疾病诊断描述规范

化相关，ICD - 10作为我国疾病分类与编码的国家标

准，完整编码为病因 +病理 +部位 +临床表现，门诊由

于患者多、检验检查项目较少、医师对患者观察时间

少、患者就诊目的广、医师表达习惯不同等原因，医师

诊断时常根据患者主诉和临床表现凭经验诊断，目前

国内医疗机构门诊诊断不规范情况严重，诊断名称不

统一［16］，抗菌药物适应证规则设置难以按 ICD - 10编
码诊断“一刀切”进行，仍需不断从专项点评中发现问

题，继续加强完善。

3. 3 抗菌药物前置审方的局限性

管理后的规则库在规范抗菌药物使用上作用明

显，但仍需人工维护。如遇更换药品等情况时，维护稍

不及时即可能拦截失败。系统目前仍无法关联门 /急诊

检查检验数据，在一些诊断需结合检验结果判断是否

为细菌性感染时，无法智能化。当出现一些未维护的新

的“描述性诊断”时，仍无法识别，尚需不断更新维护规

则库。

3. 4 小结

本研究中结合抗菌药物处方专项点评结果，参考

药品说明书、抗菌药物相关法律法规、指导原则、临床

指南等，对前置审方系统中的规则库进行精细化管理，

从而通过信息化手段实现抗菌药物处方审核的智能化

管理，促进抗菌药物的合理使用。但仍需根据发现的新

问题，不断更新和优化用药规则，促进合理用药，继而

保障患者的用药安全。
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