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闭环管理模式用于妇科围术期抗菌药物管理效果评价
黄 亭，沐 宇，刘 源，曹 政，石祥奎，张 静△

（江苏省徐州市妇幼保健院，江苏 徐州 221009）
摘要：目的 探讨闭环管理模式用于妇科围术期抗菌药物管理的效果。方法 基于药品说明书、国内外专家共识及指南设置妇科围术

期抗菌药物预防性使用规则，包括用药指征、用药时机、药物选择、用法用量、重复用药和用药疗程；利用医嘱前置审核系统，形成事前

干预、事中审核、事后点评、结果反馈、临床改进的闭环管理模式。收集医院 2021年 1月至 6月（管理前，828例）和 2022年 1月至 6月

（管理后，710 例）妇科手术患者的病历资料，其中Ⅰ类切口手术 797 例（包括管理前 432 例、管理后 365 例）和Ⅱ类切口手术 741 例

（包括管理前 396 例、管理后 345 例）。回顾性分析妇科围术期抗菌药物的使用合理性。结果 管理后，用药指征合理率由 55. 68%
（461 / 828）升至 81. 69%（580 / 710），药物品种选择合理率由 62. 80%（520 / 828）升至 83. 38%（592 / 710），用药时机合理率由 75. 24%
（623 / 828）升至 96. 20%（683 / 710），用药疗程合理率由 24. 76%（205 / 828）升至 69. 58%（494 / 710），用法用量合理率由 94. 57%（783 / 828）
升至 100. 00%（710 / 710），差异均有统计学意义（P < 0. 05）；Ⅰ类切口手术联合用药比例由 58. 33%（252/432）降至 30. 41%（111/365），差异

均有统计学意义（P < 0. 05）；38. 63%（141/365）的Ⅰ类切口手术预防用药疗程超过 24 h，20. 29%（70/345）的Ⅱ类切口手术预防用药疗程

超过 48 h。结论 基于医嘱前置审核系统的闭环管理模式的应用，可明显提高妇科围术期抗菌药物使用的合理性，保障患者用药安全。

关键词：医嘱前置审核；妇科手术；抗菌药物；闭环管理；合理用药

Effect of Closed - Loop Management Mode on the Management of Perioperative Antibiotics
in Gynecologic Surgery

HUANG Ting，MU Yu，LIU Yuan，CAO Zheng，SHI Xiangkui，ZHANG Jing
（Xuzhou Maternal and Child Healthcare Hospital，Xuzhou，Jiangsu，China 221009）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the effectiveness of the closed - loop management model in the management of perioperative
antibiotics in gynecologic surgery. Methods Based on the drug package insert，the consensus and guidelines of experts at home
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and abroad，the preventive use rules of prophylactic use of antibiotics in the perioperative period of gynecologic surgery were set
up，including medication indications，medication timing，drug selection，usage and dosage，repeated medication，and medication duration.
With the help of the pre - review system of medical orders，the closed - loop management model of pre - intervention，in - process
review，post - review，result feedback，and clinical improvement was formed. The medical records of patients who underwent
gynecologic surgery from January to June 2021（before management，828 cases） and from January to June 2022（after management，
710 cases） were collected，including 797 cases of Class Ⅰ incision surgery（432 cases before management and 365 cases after
management）and 741 cases of Class Ⅱ incision surgery（396 cases before management and 345 cases after management）. The rationality
of prophylactic use of antibiotics in the perioperative period of gynecologic surgery was retrospectively analyzed. Results After
management，the reasonable rate of medication indications increased from 55. 68%（461 / 828） to 81. 69%（580 / 710），the reasonable
rate of drug variety selection increased from 62. 80%（520 / 828） to 83. 38%（592 / 710），the reasonable rate of medication timing
increased from 75. 24%（623 / 828） to 96. 20%（683 / 710），the reasonable rate of medication treatment course increased from
24. 76%（205 / 828） to 69. 58%（494 / 710），and the reasonable rate of usage and dosage increased from 94. 57%（783 / 828） to
100. 00% （710 / 710），with statistically significant drfferences （P < 0. 05）. The proportion of combined medication for Class Ⅰ
incision surgery decreased from 58. 33%（252 / 432） to 30. 41%（111 / 365），with statistically significant differences（P < 0. 05）.
Precisely 38. 63%（141 / 365）of Class Ⅰ incision surgery had a prophylactic medication course exceeding 24 h，and 20. 29%（70 / 345）
of Class Ⅱ incision surgery had a prophylactic medication course exceeding 48 h. Conclusion The application of the closed - loop
management model based on the pre - review system for medical orders can significantly improve the rationality of prophylactic use
of antibiotics in the perioperative period of gynecologic surgery and ensure the patients' medication safety.
Key wordsKey words：：pre - review of medical orders；gynecologic surgery；antibiotics；closed - loop management；rational drug use

手术部位感染（SSI）是妇科手术最常见的并发症，可

导致医疗成本增加、住院时间延长，严重者甚至导致死

亡［1］。预防性使用抗菌药物是减少 SSI的重要措施［2］，妇
科围术期抗菌药物普遍存在无指征用药、联合用药不适

宜、用药疗程过长等不合理现象［3］。不合理使用抗菌药物

是导致不良反应发生及细菌耐药的主要原因。故减少抗

菌药物不合理用药、保障患者用药安全一直是药师重要

的工作任务。2020年，国家卫生健康委员会办公厅发布

《关于持续做好抗菌药物临床应用管理工作的通知》（国

卫办医发〔2020〕8号），强调临床药师要参与抗菌药物的

临床应用管理，加强抗菌药物医嘱审核和处方点评。重

点关注预防性使用和联合使用抗菌药物的情况，同时要

通过信息化手段实现抗菌药物的智能管理［4］。但医嘱点

评存在滞后性，且临床药师数量不足，不能覆盖所有妇

科病区，导致医嘱审核不及时，不能及早干预不合理用

药等问题。2021年7月，我院基于杭州逸耀智能审方系统

和合理用药管理系统，以及妇科围术期抗菌药物预防性

使用精细化规则，形成闭环管理模式。本研究中探讨了

闭环管理模式用于妇科围术期抗菌药物管理的效果，为

妇科围术期抗菌药物的合理使用提供参考。

1 闭环管理模式构建

1. 1 审方系统合理用药规则设置和工作流程

1. 1. 1 妇科围术期抗菌药物预防性使用规则的设置

以药品说明书、《妇产科抗生素使用指南》［5］、《抗菌

药物临床应用指导原则（2015年版）》［6］、《妇科手术部

位感染防控的专家共识（2020年版）》［7］、《妇产科围手

术期抗菌药物预防使用指导方案》［8］、美国妇产科医师

学会（ACOG）《妇科手术感染预防》［9］等国内外指南和

专家共识为依据，确定审核内容，经医院药事管理与药

物治疗学委员会审批，在合理用药管理系统中设置妇

科围术期抗菌药物预防性使用的精细化规则。

医嘱前置审核内容包括用药指征、用药时机、药物

选择、用法用量、重复用药和用药疗程。审方系统对不

适宜医嘱的警示等级设为 3 - 8级［10］，其中 4级以下视

为合理医嘱；5级为提醒医师医嘱存在问题，若医师未

根据警示内容修改医嘱，则需经过审方药师审核；6 - 7
级为自定义内容，如提醒医师预防用药疗程应控制在

24 h内；8级为系统直接拦截，医师必须修改医嘱。

1）用药指征规则。根据妇科常见手术名称和切口

类型设置规则。（1）经腹或腹腔镜下的妇科良性疾病手

术（除外子宫切除术）明确为清洁手术，切口类型属Ⅰ类。

国内外指南均不推荐预防性使用抗菌药物，有感染高

危因素者可预防用药。（2）经阴道的子宫切除术、阴道

前后壁修补术，腹腔镜下子宫切除术、子宫肌瘤剥除术

（使用举宫器）属Ⅱ类切口手术，具有预防性使用抗菌

药物的指征。

2）药物选择规则。根据医院抗菌药物配备情况，结合

国内外指南和专家共识，设置药物选择规则。（1）Ⅰ类切口

手术。单一用药，主要为第1代、第2代头孢菌素，包括头孢

唑林、头孢呋辛、头孢替安和头孢尼西。（2）Ⅱ类切口手术。

药物选择同Ⅰ类切口手术，可联合甲硝唑、奥硝唑、吗啉

硝唑等硝咪唑类抗菌药物，或单独开具头孢美唑、头孢西

丁等头霉素类抗菌药物。（3）具有头孢菌素过敏史的患

者，因本院无克林霉素和磷霉素，可开具依替米星。由于
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系统无法判断抗菌药物的用药目的是治疗或预防，当术

后出现异常需要升级抗菌药物时会出现误判，故未设置

直接拦截，药物选择规则警示等级为5级。

3）用法用量规则。根据药品说明书设置抗菌药物

的单次剂量、单日最大剂量、单日最小剂量、给药频次

和给药途径。所有药物的给药途径均为静脉滴注。用法

用量规则的警示等级为5级。

4）重复用药规则。根据抗菌药物抗菌谱特点，设置

重复用药规则。如头孢西丁、头孢美唑、拉氧头孢等药物

抗菌谱覆盖革兰阳性菌、革兰阴性菌和厌氧菌，而甲硝

唑、奥硝唑、吗啉硝唑等药物抗菌谱亦覆盖厌氧菌，二类

联合属重复用药。重复用药规则的警示等级为8级。

5）用药时机和用药疗程规则。由于智能审方系统

功能不完善，不能对用药时机和用药疗程进行审核，仅

能设置提醒功能。在医师申请手术时，审方系统通过识

别手术申请单中的手术信息，提醒医师预防用药时机

应在皮肤、黏膜切开前 0. 5～1. 0 h内。当医师未开具预

停医嘱时，系统则无法对用药疗程进行审核，仅能在术

后开具抗菌药物医嘱时提醒医师预防用药疗程应在24 h
内，必要时延长至48 h。
1. 1. 2 医嘱前置审核工作流程

审方系统对妇科围术期抗菌药物医嘱进行实时审

核。当医师开具抗菌药物医嘱时，合理用药系统会判断

是否违反规则。若医嘱存在问题，合理用药系统会给医

师弹出相应的警示内容，建议医师修改医嘱，若修改后

的医嘱合理，则自动通过；若医师未修改医嘱，5级警示

问题医嘱则推送至审方系统，由审方药师再次审核，审

方药师会根据患者的年龄、诊断、病程记录、手术信息

等综合判断。对于需要干预的问题医嘱，审方药师将其

打回，并与医师电话沟通，反馈审方意见，提出用药建

议，若医师不采纳审方药师建议，可双签通过。定期汇

总、分析干预记录及结果。

1. 2 临床药师干预

临床药师参与妇科围术期抗菌药物管理，重点关

注审方系统无法审核的预防用药时机和用药疗程。临

床药师参与病区早交班和临床查房，实时审核围术期

抗菌药物医嘱，对存在的不合理用药情况进行干预，及

时与医师沟通，为医师提供用药建议。对于择期手术需

要预防用药的患者，提醒医师预防用药时机。

1. 3 医嘱点评

临床药师每月对各妇科病区手术患者围术期抗菌

药物进行点评。设计医嘱点评表，记录病案号、年龄、诊

断、手术名称、切口类型、抗菌药物名称、用药时机、用

法用量、用药疗程等内容。以合理用药系统中设置的规

则为评价标准，对预防用药指征、用药时机、药物选择、

用法用量、重复用药和用药疗程进行合理性评价。

1. 4 结果反馈

定期将审方药师未干预成功、临床药师干预和医

嘱点评存在的不合理用药问题反馈至各妇科病区，解

答医师的疑问并提供用药建议。医务科每月公示不合

理用药情况，并纳入科室绩效考核。临床药师定期开展

妇科围术期抗菌药物合理使用专题讲座，重点强调各

病区存在的突出问题，提出针对性改进措施。

2 闭环管理模式的应用效果评价

2. 1 资料收集

纳入标准：病历资料完整，手术切口类型为Ⅰ类和Ⅱ类。

排除标准：术前出现体温升高，血常规、C反应蛋

白、降钙素原等感染指标异常，术前合并感染和术后因

出现感染征象转为治疗。

病例选择：选取我院 2021年 1月至 6月（管理前，

828例）和 2022年 1月至 6月（管理后，710例）妇科手术

患者的病历资料。

2. 2 统计学处理

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. 3 评价结果

预防使用合理情况：共纳入预防使用抗菌药物的手术

患者1 538例，其中Ⅰ类切口手术797例，包括管理前432例、

管理后365例；Ⅱ类切口手术741例，包括管理前396例、

管理后345例。比较管理前后抗菌药物预防使用合理性，

结果抗菌药物用药指征、药物品种选择、用法用量、重复

用药、用药时机和用药疗程合理率均明显升高。详见表1。
表1 管理前后抗菌药物预防使用合理情况比较

Tab. 1 Comparison of rational prophylactic use of antibiotics
before and after management

评价指标

用药指征

药物品种选择

重复用药

用药时机

用药疗程

用法用量

管理前（n = 828）
例数

461
520
37
623
205
783

构成比（%）

55. 68
62. 80
4. 47
75. 24
24. 76
94. 57

管理后（n = 710）
例数

580
592
0

683
494
710

构成比（%）

81. 69
83. 38
0
96. 20
69. 58
100. 00

χ2值

118. 26
80. 83
32. 51
131. 04
309. 69
39. 75

P

< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05

药物品种选择和重复用药：Ⅰ类切口手术预防用抗

菌药物以第1代、第2代头孢菌素为主，管理前存在选择

级别较高的哌拉西林他唑巴坦，无指征选择依替米星和

拉氧头孢，单用硝咪唑类作为预防用药；管理后未再出现

此类不合理情况。对于不经阴道的妇科清洁手术，不建议

联合硝咪唑类。Ⅰ类切口手术联合用药比例由 58. 33%
（252 / 432）降至30. 41%（111 / 365），差异显著（P < 0. 05）。
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表2 管理前后Ⅰ类切口和Ⅱ类切口手术预防用药抗菌药物品种选择比较［例（%）］
Tab. 2 Comparison of the selection of antibiotics in type Ⅰ incision and type Ⅱ incision surgery before and after management［case（%）］

用药方式

单一用药

联合用药

药物类别

第1代、第2代头孢菌素

青霉素类

头霉素类

氨基苷类

氧头孢烯类

硝咪唑类

第1代、第2代头孢菌素 +硝咪唑类

头霉素类 +硝咪唑类

青霉素类 +硝咪唑类

氨基苷类 +硝咪唑类

氧头孢烯类 +硝咪唑类

Ⅰ类切口手术

管理前（n = 432）
147（34. 03）
9（2. 08）
9（2. 08）
9（2. 08）
3（0. 69）
3（0. 69）

243（56. 25）
6（1. 39）
3（0. 69）
0（0）

管理后（n = 365）
243（66. 58）
0（0）
6（1. 64）
5（1. 37）
0（0）
0（0）

103（28. 22）
0（0）
0（0）
8（2. 19）

χ2值

83. 87
7. 69
0. 21
0. 58
2. 54
2. 54
63. 28
5. 11
2. 54
9. 56

P值

< 0. 05
< 0. 05
0. 65
0. 44
0. 11
0. 11

< 0. 05
< 0. 05
0. 11

< 0. 05

Ⅱ类切口手术

管理前（n = 396）
32（8. 08）

4（1. 01）

320（80. 81）
12（3. 03）

12（3. 03）
16（4. 04）

管理前（n = 345）
55（15. 94）

5（1. 45）

275（79. 71）
0（0）

10（2. 90）
0（0）

χ2值

11. 00

0. 04

0. 14
10. 63

0. 01
14. 25

P值

< 0. 05

0. 84

0. 71
< 0. 05

0. 92
< 0. 05

表3 管理前后Ⅰ类切口和Ⅱ类切口手术抗菌药物预防用药疗程比较［例（%）］
Tab. 3 Comparison of prophylactic drug course of antibiotics in type Ⅰ incision and type Ⅱ incision surgery before and after manage⁃

ment［case（%）］

用药疗程

术后未用

< 24 h
24～48 h
> 48 h

Ⅰ类切口手术

管理前（n = 432）
24（5. 56）
57（13. 19）
150（34. 72）
201（46. 53）

管理后（n = 365）
30（8. 22）
194（53. 15）
111（30. 41）
30（8. 22）

χ2值

2. 22
146. 40
1. 67

141. 06

P值

0. 14
< 0. 05
0. 20

< 0. 05

Ⅱ类切口手术

管理前（n = 396）
0（0）
24（6. 06）
120（30. 30）
252（63. 64）

管理前（n = 345）
5（1. 45）
5（1. 45）

265（76. 81）
70（20. 29）

χ2值

5. 78
10. 43
159. 77
140. 98

P

< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
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Ⅱ类切口手术主要是经由阴道的子宫切除术，预防用抗

菌药物需要覆盖肠杆菌科细菌、肠球菌属和厌氧菌。预防

用抗菌药物以第1代、第2代头孢菌素和硝咪唑类联合为

主，品种选择基本合理。但存在头霉素、氧头孢烯和硝咪

唑类联合用药，属于重复用药，管理后未再出现此类不合

理情况。详见表2。其中，第1代、第2代头孢菌素包括五水

头孢唑林、头孢唑林、头孢呋辛、头孢尼西，青霉素类包括

哌拉西林钠他唑巴坦，头霉素类包括头孢美唑、头孢西

丁，氧头孢烯类包括拉氧头孢，氨基苷类包括依替米星，

硝咪唑类包括甲硝唑、奥硝唑、吗啉硝唑。

预防用药时机：妇科手术的预防用药时机均应在

皮肤、黏膜切开前 0. 5～1. 0 h。比较管理前后预防用药

时机，结果Ⅰ类切口手术预防用药时机合理率由

67. 36%（291 / 432）升至 92. 60%（338 / 365），差异显著

（P < 0. 05）；Ⅱ类切口手术由 83. 84%（332 / 396）升至

100. 00%（345 / 345），差异显著（P < 0. 05）。

预防用药疗程：根据妇科手术切口类型进行精细化

管理，建议Ⅰ类切口手术用药疗程短于24 h，Ⅱ类切口手

术用药疗程短于48 h。管理后 61. 37%（224 / 365）的Ⅰ类

切口手术用药疗程控制在24 h内，79. 71%（275 / 345）的
Ⅱ类切口手术用药疗程控制在 48 h内。用药疗程超过

48 h的比例均显著下降（P < 0. 05）。详见表3。

3 讨论

3. 1 借助审方系统的闭环管理模式促进临床合理用药

目前，国内外指南对不同妇科手术围术期抗菌药

物预防使用的指征、药物品种选择、联合用药、用药时

机和疗程均作出了明确的规定，但在临床实践中，仍有

诸多不合理现象。我院基于审方系统开展医嘱前置审

核工作，由审方系统 +审方药师共同协作，实现医嘱实

时审核、合理用药提示和不合理医嘱干预。临床药师重

点关注审方系统无法审核的问题医嘱，及时提供修改

建议，工作更具有针对性。同时，每月对各病区医嘱进

行点评，并将审方药师未干预成功、临床药师干预和医

嘱点评存在的不合理用药医嘱反馈至各妇科病区，形

成闭环管理的模式。

通过闭环管理，我院妇科围术期抗菌药物预防使

用在品种选择、用药时机、重复用药、用法用量等方面

改进效果显著，但在用药指征、联合用药、预防用药疗

程等方面有待继续改进。1）用药指征。因除子宫切除

术外的腹腔镜手术属于清洁手术，国内外指南已达成

共识，均不推荐预防用药。研究显示，与开腹手术相

比，腹腔镜手术发生术后感染的风险很低［11］。国内一

项回顾性研究表明，随着妇科清洁手术围术期抗菌药

物预防使用率的下降，术后 SSI发生率未见明显差
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异［12］，提示 SSI的发生与抗菌药物的预防使用无明显

相关性。一项关于选择性非子宫切除的腹腔镜手术预

防性使用抗菌药物的随机、双盲试验发现，预防性使

用抗菌药物组术后感染的发生率较安慰剂组低，但差

异不显著（5. 7%比 9. 3%，P = 0. 44）［13］。故医师应严格

把握预防用药指征，避免过度使用抗菌药物。2）联合

用药。对于确需预防性使用抗菌药物的妇科清洁手

术，因可能的污染菌不涉及厌氧菌，故不建议联合硝

基咪唑类抗菌药物，单一用药即可。本研究结果显示，

Ⅰ类切口手术联合用药比例由58. 33%降至30. 41%，但

仍占较大比例，需要进一步规范。3）预防用药疗程。循证

研究表明，术后超疗程预防用药并不能降低 SSI的发生

率［14］。过度使用抗菌药物反而会增加细菌耐药性、艰难

梭菌感染和肾损伤的风险［15］。本研究结果显示，预防用

药疗程合理率由 24. 76%升至 69. 58%，但仍有 38. 63%
的Ⅰ类切口手术预防用药疗程超过24 h，20. 29%的Ⅱ类

切口手术预防用药疗程超过 48 h。故临床药师应进一步

加强与医师的沟通，以规范预防用药疗程。

3. 2 存在问题与改进措施

目前，国内多家医院已开展处方 /医嘱前置审核工

作［16］。多项研究表明，通过审方系统和审方药师个体化

审核相结合，提高了审核效率和质量，而处方 /医嘱不

合理率明显下降，保障了患者的用药安全［17 - 20］。但在

实际审方过程中存在假阳性和假阴性的问题，如存在

头孢菌素过敏史的患者，可以选择依替米星作为预防

用药，系统无法提取，首次病程中记录过敏信息，出现

假阳性，需要审方药师进一步判断。对于行清洁手术的

患者，不具有预防性使用奥硝唑的指征，但医师同时开

具头孢唑林和奥硝唑时审方系统判断自动通过。针对

此类问题，需要药师对规则进行优化。此外，由于审方

系统无法从病历中实时获取患者的病情变化，如出现

体温和血常规异常，导致术后升级抗菌药物时无法进

行判断。同时，审方系统无法对用药疗程进行审核，需

要临床药师进行干预，医嘱点评时进一步结合病历信

息判断合理性。另外，在审方过程中，也应重视与医师

的沟通，结合临床反馈的意见不断完善审方系统和用

药规则，以促进审方工作的顺利开展。

3. 3 小结

通过采取闭环式的综合管理模式，预防性使用抗

菌药物在品种选择、用药时机、联合用药、重复用药、用

药疗程等方面的合理性得到了较大提高，体现了综合

管理措施的有效性和可行性。在妇科围术期抗菌药物

的使用管理中，应逐步完善和改进智能审方系统，优化

用药规则，提高审方药师工作效率；临床药师应充分发

挥主动性和专业性，加强与医师的沟通与反馈，促进妇

科围术期抗菌药物的合理使用。
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