
中国药房 2013年第24卷第13期 China Pharmacy 2013 Vol. 24 No. 13

＊主管药师。研究方向：临床药学。E-mail：xu_fan@126.com

2011年4月，卫生部在全国组织开展为期3年的抗菌药物

临床应用专项整治活动，以加强医院抗菌药物临床应用管理，

促进抗菌药物合理使用，有效控制细菌耐药[1]。为认真贯彻落

实卫生部抗菌药物临床应用专项整治活动方案的精神，进一

步加强我院（成都军区昆明总医院）抗菌药物临床应用管理，

我院应用 asp.net及 javascript技术设计开发了医院抗菌药物分

级管理系统。其功能包括人员及权限管理、用户信息维护、基

础数据维护、全院抗菌药物指标统计、住院抗菌药物追踪及门

诊抗菌药物追踪模块，实现了抗菌药物临床应用监测的自动

化、信息化。现将该系统的设计和应用介绍如下。

1 医院抗菌药物分级管理系统的设计
1.1 系统架构设计[2]

Browser/Server（B/S）结构即浏览器和服务器结构，它以访

问Web数据库为中心，HTTP为传输协议，客户端通过浏览器

访问 Web 服务器和与其相连的后台数据库。该模式共有 3

层。第 1层是客户端，即浏览器，主要完成客户和后台的交互

及最终查询结果的输出功能。在客户端向指定的Web服务器

提出请求，Web 服务器用 HTTP 协议把所需文件资料传给用

户，客户端接受并显示在浏览器上。第 2层是Web服务器，即

功能层，完成客户的应用功能，即Web服务器接受客户请求，

并与后台数据库连接，进行数据处理，然后将处理结果返回

Web服务器，再传至客户端。第 3层是数据库服务器，即数据

层，数据库服务器应客户请求独立地进行各种处理。采用B/S

模式的网站管理系统，客户端无需专用的软件，系统有较好的

网络扩展性，程序和数据的物理位置已经不再是重要问题，访

问只关心网站的URL地址。B/S结构具有分布性特点，可以随

时随地进行业务处理；业务扩展简单方便，通过增加网页即可

增加服务器功能；维护简单方便，只需要改变网页，即可实现

所有用户的同步更新。

1.2 系统框架设计[2]

系统框架是系统开发过程中提取共性部分形成的体系结

构。框架提炼了特定领域的共性部分使得在此领域内新项目

的开发过程中代码不需要从头编写，只需要在框架的基础上

进行一些开发和调整便可满足要求。对于开发过程而言，这

样做会提高软件质量、降低成本、缩短开发时间，使开发越做
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越轻松、效益越做越好，形成一种良性循环。设计基于B/S 3

层结构的系统，需要重点考虑：（1）内容和结构彻底分离；（2）

系统安全认证及数据库防下载设计；（3）各管理模块相互分离

以便于集成。抗菌药物分级管理系统框架见图1。

1.3 系统功能模块设计

1.3.1 人员及权限管理模块[3]。该模块采用基于角色的用户

权限配置设计模式。该模式涉及 3个基本概念：①角色：指在

过程建模中对某项任务或相关任务集合所具有访问权限和完

成能力的处理实体；②用户：指使用系统的人；③权限：指对计

算机系统的功能、数据以及其他数据表示的资源进行访问的

许可。角色、用户、权限之间的关系为：①权限应该只跟角色

关联；②1个用户可以拥有几个角色，1个角色也可以赋给几个

用户。系统管理员可以定义若干角色，并且给每个角色授予

相应的权限，然后再给用户指派相应的角色，这一系列过程完

成了用户授权。整个访问控制过程分为2个方面（用户与角色

关联，角色与权限关联），从而实现了用户与权限的逻辑分

离。当出现人事变动时，只要给新用户分配相应的角色，就可

以完成对新用户指派相应的权限。此种设计模式使得功能权

限管理精确、灵活，系统可针对各单位管理模式自行配置，大

大提高了软件的通用性。基于角色的用户权限控制框图见图

2。

1.3.2 用户信息维护模块。该模块用于用户完善自己的信息

及修改用户登陆系统时的密码。这样可以使用户便于登陆及

防止人员管理的混乱。

1.3.3 基础数据维护模块。该模块可对医院用抗菌药物品种

信息进行适时更新，可维护抗菌药物相关基本信息（包括抗菌

药物类别、类型、剂型、规格、厂家等），方便随后的数据统计，

并可对每种药品的使用权限按照医院抗菌药物分级管理要求

进行设置。我院按照卫生部要求，将抗菌药品分为非限制性

使用级、限制使用级和特殊使用级进行管理。通过抗菌药物

合理使用相关考试，且职称为医师的医务人员只能使用非限

制级抗菌药物；职称为主治医师的医务人员可以使用非限制

级、限制级抗菌药物；职称为副主任医师及以上的医务人员可

以使用非限制级、限制级和特殊使用级抗菌药物。

1.3.4 全院抗菌药物指标统计模块。该模块综合《卫生部办

公厅关于做好全国抗菌药物临床应用专项整治活动的通知》[1]、

《卫生部办公厅关于继续深入开展全国抗菌药物临床应用专

项整治活动的通知》[4]的相关规定，可同时统计设定时间段内

门诊相关指标6项（门诊患者抗菌药物处方比例、总消耗量、总

费用等）、住院部相关指标25项（抗菌药物使用强度、清洁手术

前 0.5～2小时用抗菌药物百分率、清洁手术预防用抗菌药物

比例、清洁手术预防用抗菌药物天数等）。这些指标项是全院

抗菌药物使用情况的宏观反映。应用该系统，院领导及医院

抗菌药物管理人员可随时对指定时间段全院抗菌药物使用情

况进行统计分析。

1.3.5 住院抗菌药物追踪模块。①特定药品追踪功能，可以

通过输入药品名称统计设定时间段内所有病区住院医师开具

该药品的相关信息，包括药品名称、药品规格、药品用药频度

（DDDs）、药品用量、药品使用频度、药品总费用等，并可按以

上各统计项进行排序，也可将查询结果导出Excel及打印。

②医师用药统计功能，可以通过选择病区及相应的医师

并设定统计时间段，系统就会统计特定时间段内该住院医师

所有用药信息，包括药品名称、药品规格、药品DDDs、药品用

量、药品使用频度、药品总费用等，并可按以上各统计项进行

排序，也可将查询结果导出Excel及打印。

③药品排名统计功能，可以统计设定时间段内住院部所

有抗菌药物的使用总量、DDDs及金额，并可根据各统计项从

高至低自动排名。通过该项功能抗菌药物工作小组可对用量

异常增长、使用量排名半年以上居于前列的抗菌药物进行分

析并采取有效的干预措施。

④抗菌药物使用指标追踪，该项功能分为3级。第1级首

先可以查询指定时间段内各科室抗菌药物使用强度、术前

0.5～2小时用抗菌药物百分率、预防用抗菌药物比例、预防用

抗菌药物天数、病原学送检率、特殊药品比例、特殊药品使用

强度、抗菌药物使用百分率、人均抗菌药物品种、人均抗菌药

物费用、抗菌药物费用百分率，总计 11项。第 2级点击第 1级

查询的科室便可查询到该科室各医师对该指标的贡献值。第

图1 抗菌药物分级管理系统框架

Fig 1 The framework of antimicrobial drug classification

management system

维
护

图2 基于角色的用户权限控制框图

Fig 2 Role-based user access control diagram
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3级再点击第2级查询的某医师，便可查询到该医师所管辖患

者的用药医嘱详细情况。

1.3.6 门诊抗菌药物追踪模块。该模块具有与住院抗菌药物

追踪模块功能相似的特定药品追踪、医师用药统计及药品排

名统计 3项功能。所不同的是该模块是对门诊用药进行的监

控管理。

2 医院抗菌药物分级管理系统的应用
该系统在医院的应用降低了抗菌药物工作小组的工作

量，提高了工作效率及效能。系统应用前，我院抗菌药物工作

组人员（8 人）只能通过人工统计的方式对医院部分医师

（15％）的处方进行审核及评价，评价汇总及相关指标分析占

用大量的人力和时间，而且其点评覆盖面不广，不能及时全面

反映医院整体抗菌药物的使用情况。该系统应用后，抗菌药

物工作小组可通过该系统先对医院抗菌药物使用的宏观情况

进行了解、分析。锁定未达标项后，再通过门诊及住院部查询

分析功能找出问题根源（系统第 1级定位功能可以锁定到科

室，第 2级定位功能可以锁定到医师，第 3级定位功能可以锁

定到患者），最后才是对问题医师、问题医嘱进行点评，真正做

到了有的放矢，其监控范围覆盖了全院。医院领导也可随时

随地查询医院抗菌药物使用的具体情况，便于对管理力度及

政策进行宏观调控。通过该系统的应用及医院抗菌药物工作

小组的努力工作，我院抗菌药物使用指标合理性得到了明显

改观。对系统应用前、后 3个月数据比较发现，我院抗菌药物

使用强度由 54.19 DDDs/100人/天下降至 39.27 DDDs/100人/

天；住院患者使用抗菌药物百分率由 49.34％下降至 37.06％；

使用抗菌药物的出院患者病原学送检率由 14.10％上升至

32.24％；门诊抗菌药物处方比例由20.30％下降至14.87％。

3 讨论
加强抗菌药物临床应用管理、促进抗菌药物合理安全使

用是卫生部对全国医疗卫生机构的要求。在《卫生部办公厅

关于继续深入开展全国抗菌药物临床应用专项整治活动的通

知》文件中明确指出[4]：“有条件的医院利用信息化手段加强抗

菌药物临床应用监测。”开发和应用医院抗菌药物分级管理系

统便是响应卫生部号召和要求的举措。该类系统的实际应用

确实方便了医疗卫生机构抗菌药物临床应用管理，提高了工

作效率，可作为医院抗菌药物合理使用的工具。抗菌药物分

级权限的控制措施，一定程度上抑制了用药的随意性，促进了

合理用药。

目前，国内企业及医疗卫生机构正纷纷开发适合自身使

用的抗菌药物管理系统，但这些系统多为嵌合医院信息系统

（HIS）开发。因此使得该系统必须依附于特定的HIS才能使

用，通用性不强。我院自主开发的抗菌药物分级管理系统采

用B/S架构的模块化设计模式，不依附于HIS，实现了系统的

通用性。但与此同时，也由于其高通用性及独立性，限制了该

系统的某些特需功能的开发与使用，例如医师开处方时的即

时审核及提醒功能、药品说明书超链接查询功能等。如能在

卫生行政部门的指导和协调下，规范我国HIS的开发和设计标

准，并倡导所有HIS供应商公开其相关技术接口，必将促进抗

菌药物管理系统功能的进一步完善和适用性及通用性的进一

步提升。
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本刊讯 2013年 2月 28日，国家食品药品监督管理局药

品审评中心发布《2012年度中国药品审评报告》。报告显示，

国家食品药品监管局鼓励创新、合理配置审评资源的策略初

见成效，抗肿瘤药物麦他替尼氨丁三醇片等已经做到与国外

同步批准临床，一些具有重要临床价值的进口药品在国内外

上市时间的差距也显著缩短。

2012年，国家食品药品监督管理局药品审评中心按照药

物研发规律，积极调整审评策略，充分发挥鼓励创新和控制风

险并重的作用，鼓励创新研发，促进临床短缺的仿制药研发。

同时，进一步加强信息公开力度，接受社会监督。为提高自身

能力，药品审评中心引入评估机制，以定量的指标和数据来评

估中心的工作效率，并制定和完善了管理制度和审评流程，构

建专业化审评制度体系框架。

从 2012年药品注册申请受理与审评情况看，创新药临床

试验申请的审评等待时间略有缩短并基本维持在4个月左右；

上市后补充申请的等待时间也从 2012年初的 5个月，降至

2012年底的3个月。2012年国内申请人提出的化药新药临床

试验申请，大部分审评用时（包括等待时间）在 8个月以内

（72％），以 6～7个月居多（45％），5个月以内占 11％，用时超

过9个月的品种（15％）多数为复方申请。从治疗领域看，抗肿

瘤药物所用时间最短。从专业审评用时看，药学审评用时有

明显缩短。2012年完成审评的临床试验品种中，在 2012年 5

月推出药学审评模版和年度报告制度之前，平均审评用时为7

个月，此后药学审评用时逐步缩短，至年底用时为 4～5个月。

为鼓励国内申请人开展全球同步研发，国家食品药品监督管

理局药品审评中心加快了药品注册申请的审评速度，如麦他

替尼氨丁三醇片和海泽麦布片，已经做到与国外同步批准临

床。

国家食品药品监督管理局药品审评中心发布《2012年度中国药品审评报告》
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