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美国医疗机构抗菌药物临床应用管理策略及对我国的启示 
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摘  要：抗菌药物管理计划的制定与实施是国外医疗机构提高抗菌药物合理使用水平的重要措施。在 Pubmed 等数据库文件

检索的基础上，以美国疾病控制与预防中心开发的抗菌药物应用管理机制为主要研究对象，对国外医院抗菌药物管理项目及

其相关评价研究从两方面进行归纳阐述，包括宏观层面管理和抗菌药物临床使用的细节管理。旨在通过借鉴国外经验，对我

国医疗机构抗菌药物管理实践与研究的发展提出建议。 
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The management strategy of clinical use of antimicrobial agents in American 
medical institutions and its enlightenment for China 
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Abstract: The formulation and implementation of antimicrobial drug management plan is an important measure for foreign medical 
institutions to improve the rational use of antibiotics. Based on the database retrieval of Pubmed, and so on, the application 
management mechanism of antimicrobial drugs developed by the US centers for disease control and prevention is taken as the main 
research object to summarize and expound the antibacterial drug management project and related evaluation research in foreign 
hospitals from two aspects, including macroscopic management and detailed management of clinical use of antibacterial drugs. This 
paper aims to provide suggestions for the development of antimicrobial drug management practice and research in Chinese medical 
institutions by referring to foreign experience. 
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抗菌药物的发明让医学实践得以革新，使医生

面对先前束手无策的感染得到了有效的治疗，也使

得如癌症化疗和器官移植等医学领域上的进步成为

可能。然而非必要的抗菌药物暴露不仅没有任何临

床获益，还会增加患者发生潜在严重不良反应事件

的风险。据统计，美国急症护理医疗中心所开具的

抗菌药物处方中有 20%～50%不是没有必要就是不

合适的[1-2]。抗菌药物的滥用导致了微生物耐药性日

益严重的现象，近年来已成为影响全球公共卫生最

主要的威胁之一[3]。与其他药物不同的是，因抗菌

药物滥用而导致的耐药微生物播散可能会对那些未

暴露于抗菌药物的患者的健康造成潜在的负面影

响。据美国疾病控制与预防中心（CDC）估计，美

国每年至少有 200 万人发生耐药微生物的感染，且

大约有 2.3 万人因此而丧生[4]。为此，包括美国在

内的大部分发达国家的医院目前都在采用医院自主 
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实施的抗菌药物管理计划（ASP），即为了提高临床

抗菌药物合理使用的水平，设计并整合多种措施以

防止抗菌药物的不合理使用，从而达到提高抗菌药

物的临床使用效果和减少不良反应的目的[5]。为了

给指定区域抗菌药物耐药性的改善提供量化依据，

同时监控并减少非必要抗菌药物的广泛使用，目前

美国 CDC 基于国家医疗安全网络（NHSN）建立了

全美医院抗菌药物使用与管理模型，探索并开发了

“纵向一体化”抗菌药物应用管理机制（管理机制）
[6]，本文将从抗菌药物使用宏观层面管理、抗菌药

物临床使用的细节管理两方面，对此管理机制进行

阐述，并试图从中获得对我国抗菌药物管理实践与

研究的启示。 
1  CDC基于NHSN开发的抗菌药物应用评估管理

机制 
NHSN 主要从医院电子病历管理系统和条形码

医疗管理系统实时抓取患者数据，以各医院的治疗

时间占所有医院总治疗时间的比重为依据进行数据

的筛选汇总。CDC 基于 NHSN 的数据，对各个医

院指定场所（如成人重症医学监护病房、小儿外科

监护病房等）制定标准化抗菌药物使用比率

（SAAR），用于汇总分析所报告的抗菌药物使用数

据。如 SAAR 水平过高且与同级指标差异具有显著

统计学意义，意味着可能与该区域内抗菌药物使用

过度或不恰当有关，那么以该管理机制为导向可以

显著改善或提升区域内 ASP 的实施效果[7]。 
2  美国抗菌药物使用的宏观层面管理 

宏观层面评估项目的优势在于仅限访问区域内

抗菌药物使用的综合数据，不需要进行详细地溯源

性分析，有助于抗菌药物处方的总体指标评价以及

后续更详细的评估工作。 
2.1  搜寻过度使用抗菌药物的驱动因素 

基于 NHSN 或医院药房系统反馈的数据，逐一

分析各个抗菌药物的使用情况，查找使用率过高的

药物，明确进一步审查的计划。 
2.2  非必要抗菌药物组合方案的管理 

建立整合至 ASP 的信息化决策支持系统。如基

于医院药房调配数据建立的 ASP 信息化监测系统

可以通过自动警报来提醒非必要抗菌药物组合的开

具和执行，从而减少抗菌药物的重复使用并控制治

疗费用[8]，还能促进更多的主动审查干预措施以及

减少干预实施时间来提高工作效率[9]。 
通常非必要的抗菌药物组合包括：（1）同时使

用多种抗厌氧菌药物（如哌拉西林他唑巴坦、氨苄

西林舒巴坦、厄他培南、美罗培南或亚胺培南西司

他丁与甲硝唑的组合）；（2）同时使用多种具有抗多

耐革兰阳性菌活性的药物；（3）同时使用多种 β内
酰胺类和/或碳青霉烯类药物；（4）同时使用喹诺酮

类（如莫西沙星和左氧氟沙星）和大环内酯类药物

的组合。 
值得一提的是国外较常见的非必要抗菌药物组

合主要表现为同时使用两种或两种以上的抗厌氧菌

药物，虽然在罕见的情况下，患者可能需要广谱抗

菌药物来控制复杂的感染同时联合甲硝唑来治疗伴

随的艰难梭状芽孢杆菌感（CDI），但在大多数情况

下，为了提高 CDI 的临床治疗反应和减少复发的风

险这种组合是没有必要的[10]。 
2.3  处方率较高的抗菌药物管理 

抗菌药物处方的监测对于 ASP 干预措施的评

价和改进是至关重要的[11]。目前美国大部分医院药

房信息系统都能够对临床医生的处方行为进行实时

监测，并可对异常处方加以识别。然而在某些情况

下，单凭处方信息并不能进行准确判断，如是否存

在严重的混合型感染等，这些还需要通过提取医院

电子病历系统数据进行详细的溯源性分析。因此把

通过抗菌药物处方率过高的驱动审查计划整合至

ASP 的信息化决策支持系统，可以提高现有资源的

利用效能。 
2.4  抗菌药物使用情况评估 

每百日床中抗菌药物治疗天数（DOT）和限定

日剂量（DDD）都是衡量抗菌药物使用强度的标准

方法，两者均适用于医院内监测和医院间的比对。

近年来的研究显示，在抗菌药物管理指标的合理性

评价上，DOT 较用药频度（DDDs）和使用率更加

科学。DOT 的重要优势在于它不受个体治疗剂量调

整的影响且同时适用于成人与儿童，而 DDDs 在儿

科或药物排泄减少（如肾损害）患者中的应用则受

到限制。此外，美国 CDC 的 NHSN 中抗菌药物使

用与耐药（AUR）模块也要求使用 DOT 报告抗菌

药物使用情况[12]。然而，DOT 与抗菌药物高使用率

之间的定量关系仍不明确，需要进一步评估是否反

映了较少的患者接受了较长时间的治疗，还是有更

多的患者接受了较短的疗程。以 DOT 为导向可以

用来评价抗菌药物持续治疗时间的合理性，使用率

能体现进行初始经验性治疗抗菌药物的使用频率，

以此为导向来评价启动抗菌药物治疗的门槛是否过
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低（如使用抗菌药物经验性治疗瘀滞性皮炎或充血

性心力衰竭）。所以二者的结合也许更能客观真实地

体现抗菌药物治疗的状况。 
2.5  评估抗菌药物使用与耐药模式的一致性 

减少抗菌药物的不必要使用和耐药性是改善抗

菌药物使用的重要目的。抗菌药物耐药性的发展以

及耐药菌的播散是多种因素造成的，近年来的研究

表明改善抗菌药物的使用对于细菌耐药性的发展是

有影响的，但对临床结局的改善效果仍不确定[13-15]。

加之目前并没有标准明确在何种耐药程度下可以合

理地经验性使用某些特定的抗菌药物，因此，寻找

有效方法去推进抗菌药物的合理使用是非常重要

的。可以将某医院或区域内的细菌耐药性数据与当

前抗菌药物使用数据相结合，从而有助于发现潜在

的问题：如在产超广谱 β-内酰胺酶（ESBL）细菌

检出率较低的医院或地区过度使用碳青霉烯类药

物；在耐甲氧西林金黄色葡萄球菌（MRSA）检出

率较低的医院或区域过度使用具有抗多耐革兰阳性

菌活性的药物。 
2.6  制定通过核心策略进行多学科干预的改善计划 

建立临床医师、抗感染临床药师和微生物实验

室人员等为主体的多学科管理团队（AMT），对医

师处方进行预审查和反馈、制定合理使用抗菌药物

指南与临床路径、利用信息系统控制不合理抗菌药

处方等，是大部分发达国家实施 ASP 的核心策略[16]。

Fleming等[17]对爱尔兰 70家医院的抗菌药物管理团

队的人员组成情况及其抗菌药物处方限制措施进行

了调查，发现大部分医院均建立了以抗感染专业医

师和药师为主的管理团队，且有助于 ASP 干预的实

施。虽然其中很多干预项目还需进一步具体评估，

但是 AMT 的建立有助于 ASP 干预的实施，并且是

项目管理者工作的关键支撑因素。 
3  美国抗菌药物临床使用的细节管理 

宏观层面管理项目的实施，有助于明确细节化

管理的方向，通过实施下列有潜在高收益的干预策

略，最终实现改善抗菌药物使用的具体目标。 
3.1  抗菌药物处方相关指导性文件实施的依从性

管理 
ASP 实施医疗机构本身制定的临床实践指南，

可极大改变那些针对院内常见感染的抗菌药物使

用，如可让患者接受充分的初始治疗，缩短住院时

间[18]，降低治疗费用[19]等。然而目前影响指南实施

效果评价的因素众多，因此，有必要利用干预措施

来保障指南实施的依从性，并应同时监测指南实施

结果[20]。对使用抗耐药微生物的抗菌药物的进行经

验性治疗的，尤其需要审查其指南依从性，超指南

用药的处方行为是 ASP 干预实施的重点。虽然在特

殊案例中超指南用药可能具备一定依据，但是不能

以此作为常规治疗。 
3.2  特殊感染性疾病的抗菌药物使用管理 

ASP针对特殊感染性疾病的抗菌药物使用和临

床结局实施干预显示出了一定的有效性，目前国外

相关研究主要涉及社区获得性肺炎（CAP）、泌尿道

感染（UTIs）以及皮肤和软组织感染（SSTI），因

为针对这 3 种常见感染性疾病的抗菌药物处方占据

了住院患者抗菌药物使用的一半以上[6]。 
CAP：有研究报道，在儿科对 CAP 的干预使大

部分患儿的氨苄青霉素经验性使用率从 13%增加到

63%，而头孢曲松使用率由 72%下降到 21%，与此

同时并没有增加治疗失败的风险[21]。目前针对 CAP
的干预措施侧重于纠正治疗中公认的问题，包括提

高诊断准确性、根据培养结果调整治疗方法和优化

治疗以确保指南实施的依从性[22-24]。 
UTIs：许多拟诊为 UTIs 并接受抗菌药物治疗

的患者实际上是无症状菌尿者而并非真正泌尿系统

的感染[25]。据来自国外一家老年医疗机构的研究报

道，实施干预措施可以降低对无症状菌尿者的不恰

当治疗，也显著降低了抗菌药物的使用[26]。目前针

对 UTIs 的干预注重于避免不必要的尿培养和对无

症状菌尿者的治疗，对需要治疗的患者，应根据药

敏结果选择药物并确定适宜的疗程[27-29]。 
SSTI：目前针对皮肤和软组织感染的干预措施

集中于确保患者不会接受过于广谱的抗菌药物治

疗，以及确保其恰当的疗程[30-31]。 
3.3  耐药革兰阳性菌感染性疾病的抗菌药物使用

管理 
主要涉及医院最常用的万古霉素。由于 MRSA

是导致社区或医疗相关性感染的重要病原体，因此

很多情况下选择对 MRSA 有效的万古霉素是合适

的。然而在部分情况下，如果患者的微生物培养等

提示没有 MRSA 感染，或感染的是甲氧西林敏感的

金黄色葡萄球菌，那么应该有干预措施去停止对

MRSA 的治疗并监测其临床结局。Borde 等[32]观察

到在落实针对金葡菌菌血症的 ASP 集束式治疗措

施后，在药物治疗（正确的初始抗感染治疗：85% vs 
4%，P＜0.001)和非药物治疗（培养随访：65% vs 
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33%，P＜0.001）方面都得到改善，同时病死率下

降（10% vs 44%，P＜0.001）。 
很多医院推荐万古霉素作为疑似耐药革兰阳性

菌感染经验性治疗的首选。这种情况下，对于使用

其他抗耐药革兰阳性菌的药物作为初始经验性治疗

的病例，需要进行具体分析，有助于解决与医院指

南推荐之间的偏差，那么可能需要对指南的依从性

或指南内容进行改善。 
此外，为了指导医疗机构 CAP、UTIs、SSTI 和

耐药革兰阳性菌感染性疾病抗菌药物临床使用的管

理，美国 CDC 也开发了一种评估工具来协助 ASP 的

实施，各个医院可根据实际情况进行更改或补充[33]。 
3.4  广谱抗菌药物使用的管理 

大多数情况下，抗菌药物在住院患者中的初始

使用属于经验性治疗，当临床治疗反应和诊断信息

更加充分时，应重新评估抗菌药物的选择。如针对

疑似脓毒症的病例通常需要尽快启动广谱抗菌药物

的治疗，在完善诊断及检查结果的同时进行抗菌药

物的监测，对于优化抗菌药物的临床使用非常重要。

Stocker 等[34]在儿科重症监护室进行的一项前瞻性

研究发现利用美国 CDC 的 12 步抗菌药物监测策略

进行治疗评估，可以帮助改善广谱抗菌药物的治疗，

不仅显著增加了微生物培养阴性病例的抗菌药物使

用合理率，还降低了治疗费用。因此抗菌药物监测策

略和治疗评估对微生物培养阴性和脓毒症病例实施

广谱抗菌药物使用的管理有显著收益且非常重要。 
3.5  使用时间较长的抗菌药物管理 

目前个体化的治疗策略已经引起了国外的普遍

重视，不少研究已经开始应用临床事件或生物标志

物来决定抗菌治疗疗程。欧洲呼吸病学会指南建议

将降钙素原（PCT）水平的监测与临床具体情况的

评估纳入治疗决策中，有助于规划医院获得性肺炎

伴脓毒症患者的治疗持续时间[35]。ASP 干预实施的

理想目标是在疾病进程、抗菌药物应用的风险和收

益之间能够取得平衡，在清除细菌的基础上，根据

临床进行个体化地精准治疗，避免过度治疗[36]。美

国 CDC 认为，针对抗菌治疗持续时间大于 10 d 的

患者应予以干预管理，从而协助鉴别抗菌药物使用

和/或感染的具体情况[6]。 
4  对我国医疗机构抗菌药物管理实践和研究的启示 
4.1  进行分层目标管理 

借鉴美国 CDC 抗菌药物管理机制并遵循我国

发布的“遏制细菌耐药国家行动计划”，建议对医院

抗菌药物使用进行分层评估，从而可以发现潜在问

题的多样性。如在常规进行抗菌药物指标监测的基

础上，可基于以下方面对抗菌药物的临床使用进行

个体化评估：（1）微生物培养的送检标本是否在启

动抗菌药物治疗前获取？（2）患者的感染风险评估，

以及在开始使用抗菌药物前是否有感染的临床表

现？（3）是否对疑似感染进行了恰当的诊断及鉴

别？（4）感染诊断是否正确？（5）抗菌药物的使

用是否符合医院和/或国家指南？（6）抗菌药物的

选择和剂量是否正确？（7）是否能及时停用或降级

使用抗菌药物？（8）是否及时从静脉给药转为口服

给药？（9）是否实施病种特异性，或者病原特异性

的抗菌药物处方限制和预授权管理？（10）是否实

现抗菌药物前置审方？ 
4.2  制定医疗机构抗菌药物管理核心要素 

医疗机构优化抗菌药物处方的流程没有简单的

模板。围绕抗菌药物使用的治疗决策的复杂性，以

及我国医院在医疗规模和医疗类型上的多样性，都

要求抗菌药物管理实施需具备灵活性。然而，国外

的经验表明抗菌药物管理计划可以在各种各样的医

院当中有效实施，成功的关键取决于领导决策和多

学科合作模式的构建等因素[37-40]。建议我国医院抗

菌药物管理不宜仅以品种目录限制、或使用量监测

指标为终点，应以感染性疾病患者治疗临床结局改

善为导向，应发挥抗菌药物处方的主体人群——临

床医师，积极参与并主导抗菌药物的临床使用管理，

在抗菌药物临床应用指导原则和各项技术规范所制

定的框架内来进行规范诊疗行为的自我管理。医疗

机构抗菌药物管理的流程实施依赖于下列核心要

素：（1）制定并发布本医疗机构抗菌药物管理制度；

（2）构建完善抗菌药物管理团队和明确核心人员；

（3）制定本医疗机构适用的感染性疾病诊疗规范；

（4）进行抗菌药物合理使用的处方干预；（5）注重

抗菌药物临床应用管理过程和治疗效果的评价；（6）
提高感染性疾病诊断及治疗水平，完善抗菌药物管

理模式；（7）加强感染性疾病规范诊治与抗菌药物

规范管理培训。 
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