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综上所述，临床药师参与医院 ICU抗菌药物 PDCA
循环管理，能有效降低抗菌药物的使用率、人均使用金

额及AUD，也改善了抗菌药物不合理联用情况，同时有

助于提高临床医师合理使用抗菌药物的水平，有效遏

制药物滥用现象。
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头孢他啶药物利用评价标准的建立与应用头孢他啶药物利用评价标准的建立与应用**

周萌萌，李思光，刘信秋△，刘溪清，姚 威

（安徽省亳州市中医院，安徽 亳州 236800）
摘要摘要：：目的 建立头孢他啶药物利用评价（DUE）标准，为临床合理使用头孢他啶提供依据。方法 以注射用头孢他啶（凯复定）药品说

明书为基础，参考相关书籍及指南，结合医院实际情况制订头孢他啶 DUE标准。采用随机抽样法抽取医院 2022年 1月至 2023年 12月

使用头孢他啶抗感染治疗的出院病历，参照 DUE 标准对患者的用药指征、用药过程、用药结果、管理指标等项目进行合理性评价。

结果 共纳入病历 192份，涉及患者 192例，男 103例（53. 65%）、女 89例（46. 35%），年龄 10～102岁，平均住院（10. 55 ± 5. 66）d，集
中于急诊内科（55 例、28. 65%）、肺病科（49 例、25. 52%）、普通外科（30 例、15. 62%）等。与 DUE 标准符合的用药指征包括适应证、禁

忌证，符合率分别为 98. 44%，100%；用药过程包括生命体征及实验室指标、用法、用量、溶剂、特殊人群、用药疗程、联合用药、药物相

互作用，符合率分别为 66. 15%，100%，82. 81%，100%，78. 29%，73. 44%，98. 21%，97. 40%；用药结果包括治疗效果、不良反应，符合率

分别为 92. 19%，94. 79%；管理指标包括处方权和病程记录，符合率分别为 100%，96. 35%。结论 本研究中所建立的 DUE标准，可用

于监测和分析头孢他啶的临床使用情况，有利于发现用药问题，规范医师合理用药。

关键字关键字：：头孢他啶；药物利用评价；评价标准；合理用药；药事管理

Formulation and Application of Drug Use Evaluation Criteria for Ceftazidime
ZHOU Mengmeng，LI Siguang，LIU Xinqiu，LIU Xiqing，YAO Wei

（Bozhou Hospital of Traditional Chinese Medicine，Bozhou，Anhui，China 236800）

AbstractAbstract：：Objective To formulate a drug use evaluation（DUE） criteria for ceftazidime，and to provide a basis for its rational use
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in clinical practice. Methods Based on the instruction of Ceftazidime for Injection （Kefadim），relevant books and guidelines，the
DUE criteria for ceftazidime were formulated according to the actual status of the hospital. The medical records of patients using
ceftazidime for anti - infection discharged from the hospital from January 2022 to December 2023 were selected by the random
sampling method. The rationality of patients' medication signs，medication process，medication outcomes and management indicators
were evaluated based on the DUE criteria. Results A total of 192 medical records were included，involving 192 patients，including
103 males（53. 65%） and 89 females（46. 35%），aged 10 - 102 years，with an average hospital stay of（10. 55 ± 5. 66） d. The
patients mainly were in the Department of Emergency Internal Medicine （55 cases，28. 65%），Department of Pulmonary Diseases
（49 cases，25. 52%），Department of General Surgery （30 cases，15. 62%），etc. The medication signs that met the DUE criteria
included indications and contraindications，with the coincidence rates of 98. 44%，100% respectively. The medication processes that
met the DUE criteria included vital signs and laboratory indicators，usage，dosage，solvents，special populations，medication duration，
combined medication and drug - drug interactions，with coincidence rates of 66. 15%，100%，82. 81%，100%，78. 29%，73. 44%，

98. 21%，97. 40% respectively. The medication outcomes that met the DUE criteria included treatment efficacy and adverse reactions，
with coincidence rates of 92. 19%，94. 79% respectively. The management indicators that met the DUE criteria included prescription
rights and progress note，with coincidence rates of 100%，96. 35% respectively. Conclusion The formulated DUE criteria in this
study can be used to monitor and analyze the clinical use of ceftazidime，which is beneficial for identifying medication problems
and promoting rational drug use by physicians.
Key wordsKey words：：ceftazidime；drug use evaluation；evaluation criteria；rational drug use；pharmaceutical administration

头孢他啶属第 3代头孢菌素类，临床用于敏感革兰

阴性杆菌所致败血症、复杂性尿路感染、下呼吸道感

染、腹腔和胆道感染等的治疗。调查显示，头孢他啶使

用量占抗菌药物使用总量的10%［1 - 2］，不合理使用抗菌药

物是细菌耐药日趋严重的重要原因。2021年至 2022年
中国细菌耐药监测网（CHINET）监测结果显示，铜绿假

单胞菌、大肠埃希菌、不动杆菌属、克雷伯菌属对头孢

他啶的耐药率逐年上升［3］。因此，临床合理使用头孢他

啶对于防止耐药菌的产生及改善治疗效果至关重要。

开展药物利用评价（DUE）可确保临床用药的安全性、

合理性和有效性［4］。医院使用头孢他啶存在一定的不合

理现象［5］，但临床实际用药过程中尚未查阅到用药标准

和完善的用药监控评价体系。为此，本研究中通过建立

头孢他啶DUE标准，对住院患者使用该药的合理性进

行分析和评价，以期为临床合理用药提供参考。现报道

如下。

1 资料与方法

1. 1 头孢他啶 DUE 标准建立

以注射用头孢他啶（凯复定）药品说明书（Anti‑
bióticos do Brasil Ltda.，进口药品注册证号HJ20130653，
规格为每支 1. 0 g）为基础，参照美国医院药师协会对药

物利用评价的标准规则［6］、《中国国家处方集·化学药品

与生物制品卷（第 2版）》［7］、《陈新谦新编药物学（第

18版）》［8］、《抗菌药物临床应用指导原则（2015年版）》［9］、
《国家抗微生物治疗指南（第2版）》［10］、《中华人民共和国

药典临床用药须知·化学药和生物制品卷（2020年版）》［11］、
《马丁代尔药物大典（原著第 37版）》［12］及相关指南、文

献［13 - 14］，结合医院的实际情况，由 2名临床药师初步拟

订头孢他啶临床使用合理性评价标准和预期目标值，

并邀请医院药事管理与药物治疗学委员会委员进行讨

论，最终拟订了头孢他啶DUE标准和预期目标值。详见

表 1（其中CAPD为持续性非卧床腹膜透析；q8 h，q12 h
分别为每8 h 1次和每12 h 1次）。

1. 2 资料来源

采用随机抽样法，从我院医院信息系统（HIS）中抽

取 2022年 1月至 2023年 12月使用头孢他啶抗感染治

疗的出院归档病历资料，剔除住院时间短于 3 d及死亡

的病例，提取患者电子病历中的相关信息，参照头孢他

啶DUE标准评价用药合理性，并进行描述性统计分析。

2 结果

2. 1 患者情况

共收集病历 200份，剔除 8份，最终纳入 192份，涉

及患者 192例。其中男多于女；年龄 10～102岁，平均

（68. 47 ± 17. 60）岁；平均住院时间（10. 55 ± 5. 66）d；主
要来自急诊内科、肺病科、普通外科。详见表 2［其他科

室包括重症医学科（6例）、疮疡科（5例）、心血管内科

（4例）、骨伤科（3例）、脑外科（2例），以及肝病科、肾病

科、脑病科、肾病科（各1例）］。

2. 2 头孢他啶使用评价

2. 2. 1 用药指征

使用头孢他啶的患者中，未发现有禁忌证患者。不

符合适应证标准的有 3例，其中 1例 48岁，因社区获得

性肺炎入院治疗，无基础疾病，经验治疗选用头孢他啶

抗感染治疗；2例选择头孢他啶腹腔镜胆囊切除术预防

性用药预防感染。详见表3。
抗感染治疗应根据感染的不同人群及常见的致病

菌选择相应的药物。对于青壮年、无基础疾病的社区获

得性肺炎患者，常见的致病菌为肺炎链球菌、流感嗜血
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杆菌、非典型病原体等，应首选青霉素类、青霉素类 /酶
抑制剂复合剂、第 1代或第 2代头孢菌素类。考虑非典

型病原体感染时可口服多西环素 /米诺环素或呼吸喹

诺酮类药物，在支原体耐药率低的地区可选择大环内

酯类［16］。头孢他啶对革兰阴性菌作用更强，为减少耐

药菌产生，应有针对性地选择药物。对于手术预防用

药，应分析可能感染的致病菌。对于涉及肝、胆系统和

胰腺手术等Ⅱ、Ⅲ类手术，推荐使用头孢唑林、头孢呋

辛或头孢曲松联合（或不联合）甲硝唑，或选用头孢西

丁，预防革兰阴性杆菌、厌氧菌（如脆弱拟杆菌）

感染［9］。

2. 2. 2 用药过程

生命体征及实验室指标：192例病例中，有 127例生

命体征及实验室指标监测完全符合标准（见表 3）。符合

生命体征、病原学检查、全血细胞计数、肝肾功能标准

表1 头孢他啶DUE标准

Tab. 1 DUE criteria of ceftazidime

评价项目

用药指征

用药过程

用药结果

管理指标

指标名称

适应证

禁忌证

生命体征以及

实验室指标

用法

用量

溶剂

特殊人群

用药疗程

联合用药

药物相互作用

治疗效果

不良反应

处方权

病程记录

评价细则

适用于治疗敏感致病菌引起的全身性重度感染，下呼吸道感染，尿路感染，皮肤和软组织感染，骨和关节感染，妇科感染，胃肠道、胆道和腹部感染，血液 /腹
膜透析和CAPD相关感染，中枢神经系统感染（包括脑膜炎），单独用于经药物敏感试验结果确诊的脑膜炎患者；预防围术期尿路感染；用于对氨基苷

类和头孢菌素类等其他抗菌药物耐药的感染；可与氨基苷类或其他多数β - 内酰胺类抗菌药物联用；怀疑脆弱拟杆菌感染时，可与另一类抗厌氧菌

类抗菌药物（甲硝唑、替硝唑等）联用

禁用于对头孢菌素类抗菌药物以及对头孢他啶五水合物或本注射剂任一辅料过敏的患者

用药期间每24 h记录 1次生命体征（体温、血压、脉搏）；用于经验治疗前3 d内进行细菌培养及药物敏感试验；用药前3 d内及使用过程中监测全血细胞计

数；用药前3 d内或在用药后1 d内监测肝肾功能1次；特殊人群、疗程超过 10 d、联用氨基苷类或袢利尿剂患者，治疗过程中应至少监测肝肾功能1次
静脉给药或肌肉注射

普通成人 1～6 g / d，q8 h或 q12 h。特殊人群用量：老年（> 80岁），≤ 3 g / d；新生儿至 2月龄婴儿，25～60 mg /（kg·d）、q12 h，2月龄以上，30～100 mg /
（kg·d）、q12 h或 q8 h；肾功能不全，根据肌酐清除率调整剂量，怀疑为肾功能不全的患者，首次负荷剂量 1 g，之后应根据肾小球滤过率决定合适的维

持剂量；妊娠期应权衡利弊使用；哺乳期药物浓度较低时可经乳汁排出，应慎用

0. 9%氯化钠注射液 / 5%葡萄糖注射液 / 10%葡萄糖注射液；稀释药物质量浓度为1～40 mg / mL
妊娠期，权衡利弊使用；哺乳期，药物浓度较低时可经乳汁排出，应慎用；儿童，参见“用量”项；肾功能损害，根据肾小球滤过率确定剂量，并监测肾功能

一般为 7～ 14 d，严重感染可酌情延长

适用于致病菌尚未查出的严重感染；单一药物不能控制的严重感染、混合感染、多重 /泛耐药菌感染；可减轻另一种药物的不良反应

不宜与氨基苷类抗菌药物或强利尿剂（如呋塞米）联用；不宜与口服避孕药联用；不宜与氯霉素、头孢他啶及其他头孢菌素联用

符合以下任意一项为好转，全部符合为治愈［15］。症状：明显改善；体征：48～72 h内退热或体温下降 1～2 ℃；实验室、病原学检查：恢复正常或明显改善，

用药期间及停药后病原学检査阴性

一旦发生立即采取有效措施，并及时上报

中 /高级职称，参加医院培训并考核合格后，获得处方权授予的医师；紧急救治使用时限 ≤ 24 h
分析抗感染的用药指征；与其他抗感染药物联用时，分析联合用药指征

预期目标值（%）

100

100
80

100
100

100
100
100
90
90
100

95
100
100

表2 患者一般资料［例（%），n = 192］
Tab. 2 The patients′ general data［case（%），n = 192］

项目

性别

年龄

住院时间

男

女

< 18岁

18～60岁

> 60岁

< 5 d
5～10 d
> 10～20 d

小计

103（53. 65）
89（45. 35）
5（2. 60）
40（20. 83）
147（76. 56）
13（6. 77）
115（59. 90）
52（27. 08）

项目

来源科室

21～30 d
> 30 d
急诊内科

肺病科

普通外科

老年病科

脾胃病科

其他

小计

10（5. 21）
2（1. 04）
55（28. 65）
49（25. 52）
30（15. 62）
23（11. 98）
11（5. 73）
24（12. 50）

表3 头孢他啶使用情况评价结果

Tab. 3 Results of use evaluation of ceftazidime

评价项目

用药指征

用药过程

用药结果

管理指标

指标名称

适应证

禁忌证

生命体征及实

验室指标

用法

用量

溶剂

特殊人群

用药疗程

联合用药

药物相互作用

治疗效果

不良反应

处方权

病程记录

符合（例）

189
192
127

192
159
192
119
141
55
187
177
182
192
185

总计（例）

192
192
192

192
192
192
152
192
56
192
192
192
192
192

符合率（%）

98. 44
100
66. 15

100
82. 81
100
78. 29
73. 44
98. 21
97. 40
92. 19
94. 79
100
96. 35

预期目标值（%）

100
100
80

100
100
100
100
90
90
100
80
95
100
100
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的 分 别 有 192 例（ 100%）、134 例（ 69. 79%）、

191例（98. 48%）、181例（94. 27%）。病原学诊断是感染

治疗的核心内容，能为感染性疾病的治疗提供依据［17］。
抗菌药物分级管理中，头孢他啶为限制使用级抗菌药物，

2012年全国抗菌药物临床用药专项整治活动方案明确

规定，医院接受此类药物治疗的住院患者药物使用前

微生物样本送检率不得低于 50%。本研究中送检率虽

已达标（69. 79%），但送检的痰标本有部分未培养出致

病菌，提示留取高质量的标本至关重要，仍需对患者

加强相关科普教育。与第 1代、第 2代头孢菌素类药物

相比，第 3代头孢菌素类药物的肾毒性较小。头孢他啶

以原形药经由肾小球滤过而排入尿中，不在体内代

谢。因此，对于肾小球滤过率小于 50 mL / min的患者，

应减少用药剂量以代偿其减慢的排泄功能；对于怀疑

为肾功能不全的患者，首次负荷剂量可给予 1. 0 g，随
后监测肾功能，根据患者的肾小球滤过率选择合适的

剂量进行治疗。

用法、用量：192例患者中，有 33例的用法、用量不

符合标准（见表 3）。其中 16例肾功能不全的患者，未根

据肌酐清除率调整给药剂量，6例处于卧床状态入院，

护理病历上未记录其体质量，故无法计算其肌酐清除

率，患者血肌酐均超出正常值；10例的肌酐清除率在

10～50 mL / min之间，用药日剂量偏大。15例高龄患

者（> 80岁，下同）日用药剂量超过 3. 0 g；有 2例高龄患

者同时确认为肾功能不全。由于头孢他啶主要经过肾

脏清除，对于明显肾功能损伤者，其药物清除率显著降

低，药物半衰期明显提高。头孢他啶药品说明书中指

出，当患者的肌酐清除率小于 50 mL / min时，其用法、

用量需作出调整。15例高龄患者一日用药剂量超过

3. 0 g，不适宜，因为高龄患者可能存在肾功能减弱的情

况，清除率有所降低，故易发生药物蓄积，更易发生不

良反应［18］。
特殊人群：192例患者中有特殊人群患者 152例，包

括老年患者（> 60岁，下同）147例（18例肾功能不全）、

儿童患者 5例，152例患者中有 33例用法用量不适宜。

其中 16例肾功能不全的患者，未根据肌酐清除率调整

给药剂量；15例高龄患者，日剂量超过 3. 0 g；2例高龄

患者，同时确认为肾功能不全，日剂量偏大。

用药疗程：192例患者头孢他啶的用药疗程为1～23 d，
平均（7. 19 ± 3. 20）d，14例符合用药疗程标准（临床符

合率为 73. 44%），见表 3。低于预期目标值（90%）。疗程

小于 72 h的 7例，其中 4例转科，更改治疗方案；3例治

疗 1～2 d出院。疗程为 72 h至 7 d（不含）的 38例，其中

13例经验治疗前留取标本培养，培养结果出来后，根据

药敏试验结果更改治疗方案；7例治疗效果欠佳，更改

治疗方案；4例因心脑血管疾病放弃治疗，导致停药；其

余 14例均因抗感染等相关治疗后病情得到控制出院。

用药疗程过长（大于14 d）的患者6例。

联合用药：192例患者中，联用（均为二联）其他抗

菌药物的有 56例（29. 17%），主要联用左氧氟沙星、阿

米卡星、奥硝唑、替硝唑等（见表 4）。56例联合用药的病

例中有 1例为慢性阻塞性肺疾病（简称慢阻肺）急性加

重期，痰培养致病菌为铜绿假单胞菌，非多重耐药菌的

情况下，头孢他啶联合阿米卡星抗感染治疗，属联合用

药不适宜，应以头孢他啶单药治疗。头孢他啶与其他药

物联合抗感染，主要用于有铜绿假单胞菌感染危险因

素的肺部感染，近 1年有住院史；近 3个月内有抗菌药

物用药史；既往分离培养出铜绿假单胞菌；口服糖皮质

激素，近 2周使用泼尼松剂量 > 10 mg / d；极重度慢阻

肺［第1秒用力呼气容积（FEV1）< 30%正常值］，具备其

中 1条的患者。对于腹腔感染，单一抗菌药物不能控制

的需氧菌及厌氧菌混合感染，一般可使用头孢他啶联

合替硝唑 /奥硝唑治疗。联合用药治疗的还有重症监护

室（ICU）严重感染的患者，均为老年患者，老年人多伴

有原发疾病，肝肾功能均有所减退，抗菌药物的体内代

谢过程会有所改变［19］。联合用药可发挥协同作用，扩大

抗菌谱，更好地控制感染；还能减少用药剂量，避免用

药过程中产生耐药性。
表4 患者联合使用抗菌药物情况（n = 56）

Tab. 4 Combined use of antibiotics in patients（n = 56）

联用药物

左氧氟沙星

阿米卡星

奥硝唑

替硝唑

莫西沙星

阿奇霉素

万古霉素

病例数

17
11
9
8
5
4
1

占比（%）

30. 36
19. 64
16. 07
14. 29
8. 93
7. 14
1. 79

相互作用：192例患者中，27例患者用药可能存在

药物相互作用，其中，11例联用阿米卡星，16例联用袢

利尿剂（呋塞米），见表 3。有 5例使用头孢他啶联合呋塞

米的患者用药后血肌酐水平高于正常水平。头孢他啶

与呋塞米等强效利尿剂合用，可增加肾脏毒性。

2. 2. 3 用药结果

临床治疗效果：192例患者中，用药后有效（好转 +
痊愈）率达 92. 19%（见表 3）。患者的症状、体征有所改

善后，均复查实验室指标（血常规、降钙素原、C反应蛋

白）。未达到好转或痊愈的患者，多为年龄较大、感染严

重、营养不良或合并心脑血管等基础疾病。

不良反应：192例患者中，用药后出现药品不良反

应的有 10例（5. 21%），见表 3。其中 2例出现皮疹，3例
出现呕吐症状，5例用药后出现血肌酐水平升高。文献
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报道，头孢他啶的药品不良反应以皮肤系统损伤为

主［20］；对于主要经肾脏代谢的药物（如头孢他啶），应监

测患者的肾功能，及时根据肌酐清除率调整用药剂量，

以减少不良反应发生风险。

2. 2. 4 管理指标

头孢他啶为限制使用级抗菌药物，中级及以上职

称的医师方可使用。本研究中未发现有越级使用抗菌

药物的情况，说明医院对抗菌药物分级管理制度落实

到位。有 7例在病程记录中无抗菌药物用药指征分析，

反映我院医师在病历书写时仍有疏漏，仍需加强相关

质量控制。

3 讨论

近年来，国家相关部门出台了一系列有针对性的

文件以规范抗菌药物的使用。抗菌药物合理使用情况

也纳入医院评审、公立医院绩效考核、合理用药考核

等工作范畴，抗菌药物合理使用已成为医院质量管理

工作的重要内容。在日常合理用药评价工作中，对临

床用药的分析评价一般参阅药品说明书及相关疾病的

治疗指南，对单个药物的评价仍无全面系统的评价

标准。

DUE在美国已成为确保用药合理性和有效性的必

要程序，而在我国尚处于初级研究阶段［21］，官方出台相

关药物的评价标准甚少。开展DUE相关的研究及制订

相关药品的DUE标准，可为广大医院临床药师深入开

展临床药学工作及促进合理用药提供依据［22］。通过制

订DUE标准，可实现临床用药同质性评价，更规范地管

理临床用药。根据制订的头孢他啶DUE标准，对我院患

者临床应用头孢他啶的情况进行评价，发现了较多的

用药问题，主要有对于高龄（> 80岁）、肾功能异常的患

者，未根据内生肌酐清除率调整用药方案；用药疗程控

制欠佳；对治疗效果分析不到位。下一步将加强问题专

项整治，规范临床用药。

综上所述，本研究中参考头孢他啶药品说明书及

相关文献，由医院临床专家参与制订其DUE标准。在临

床合理性应用评价中的权威性、实用性和可操作性较

好。利用该标准监测和分析医院药物的使用，有利于更

全面地发现用药过程中存在的问题，从而促进头孢他

啶的临床合理使用。
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