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摘 要 目的：构建碳青霉烯类抗菌药物专档管理体系，规范该类抗菌药物的临床合理应用。方法：根据国家卫生健康委相关文

件要求，构建中国科学技术大学附属第一医院（以下简称“我院”）碳青霉烯类抗菌药物专项管理体系，并对管理前后抗菌药物使用

强度、处方合理率和耐碳青霉烯类肠杆菌检出率进行分析。结果：我院构建的碳青霉烯类抗菌药物专档管理体系包括组织建设、

专档管理信息化建设、专档管理药品处方审核、处方点评干预等方面。实施专档管理体系后我院碳青霉烯类抗菌药物的使用强度

由实施前的2.78下降到2.03；处方合理率由62.8％上升至98.3％（P＜0.05）；耐亚胺培南鲍曼不动杆菌、大肠埃希菌和铜绿假单胞

菌的检出率从 91.4％、2.4％、49.5％下降至 79.7％、1.6％、39.7％，但耐亚胺培南肺炎克雷伯菌检出率从 34.4％上升至 50.0％。结

论：我院碳青霉烯类抗菌药物专档管理体系在实践中取得了一定的成效，有助于减少该类药物的滥用现象并提升合理用药水平，

降低耐药菌检出率；同时，临床应加强对耐亚胺培南肺炎克雷伯菌的院感控制。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To establish a special management system of carbapenems，and to standardize the clinical and

rational application of carbapenem antibacterial drugs. METHODS：According to the requirements of the relevant documents of

National Health Commission of the People’s Republic of China，the special management system of carbapenems in the First

Affiliated Hospital of University of Science and Technology of China（called“our hospital”in short）was constructed. The use

intensity，reasonable rate of prescription and the detection rate of carbapenem resistant Enterobacteriaceae were analyzed before

and after management. RESULTS： The special management system of carbapenems in our hospital included organization

construction， information construction of special management，prescription review of special management drugs，prescription

comment intervention and so on. After the implementation of the special management system，the intensity of carbapenems use

decreased from 2.78 to 2.03，the reasonable rate of prescription increased from 62.8％ to 98.3％（P＜0.05）. The detection rates of

Acinetobacter baumannii，Escherichia coli and Pseudomonas aeruginosa resistance to carbapenems decreased from 91.4％，2.4％，

49.5％ to 79.7％，1.6％，39.7％，respectively. However，the detection rate of Klebsiella pneumoniae resistance to imipenem

increased from 34.4％ to 50.0％ . CONCLUSIONS：The special management system of carbapenems in our hospital has achieved

some results in practice，which helps to reduce the abuse of these drugs and improve the reasonable level of drug use and reduce

the detection rate of drug-resistant bacteria. At the same time，hospital infection control of K. pneumoniae resistance to imipenem

should be strengthened.

KEYWORDS Carbapenems；Special management；Rational drug use

碳青霉烯类抗菌药物（carbapenems）是一类β-内酰

胺类药物，是目前治疗严重或耐药革兰氏阴性菌感染的

重要药物[1]。随着耐碳青霉烯类肠杆菌在全球多家医疗

机构不断被检出[2]，临床抗感染治疗药物的选择变得更

加复杂与棘手[3]。2017－2018年间，我国的肺炎克雷伯
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菌对碳青霉烯类抗菌药物耐药率在20％左右，较往年上

升了约 5％；而在上海的 30所三级医院中，耐碳青霉烯

类肺炎克雷伯菌和耐碳青霉烯类鲍曼不动杆菌的检出

率甚至高达30％、71.4％[4－5]。抗菌药物耐药率的增加对

全球的公共卫生造成了极大的威胁，如果不采取措施，

可能将出现无药可用的情况。近年来，我国出台了《国

家卫生计生委办公厅关于进一步加强抗菌药物临床应

用管理遏制细菌耐药的通知》[6] 、《卫生部办公厅关于进

一步加强抗菌药物临床应用管理的通知》[7]和《关于印发

碳青霉烯类抗菌药物临床应用专家共识等3个技术文件

的通知》[8]等有关文件，但该类药物不合理使用问题依然

严重[9]，因此各级医院构建行之有效的碳青霉烯类抗菌

药物专档管理体系势在必行，旨在减少该类药物的不合

理使用、减少耐药菌的产生、降低医疗成本。为此，本研

究结合现阶段碳青霉烯类抗菌药物专档管理的各项要

求，在中国科学技术大学附属第一医院（以下简称“我

院”）探索并构建了一套切实可行的管理体系，以期为我

国医疗机构加强此类药品的临床合理应用提供参考。

1 资料与方法

1.1 数据来源

通过医院信息系统（HIS）收集我院 2016－2019年

碳青霉烯类抗菌药物的使用强度等情况（研究期间我院

该类抗菌药物品规未变更）；从微生物室收集我院

2016－2019年大肠埃希菌、肺炎克雷伯菌、鲍曼不动杆

菌、铜绿假单胞菌对亚胺培南的药敏结果（其中 2016年

为专档管理前的基线数据、2017－2019年为专档管理后

的跟踪评价数据）。另收集我院2019年1月进行的碳青

霉烯类抗菌药物第 1次专项点评，以及 2019年 7月进行

的第2次专项点评结果数据。

1.2 指标分析与统计学处理

采用WHONET 5.6软件分析细菌耐药监测数据，包

括抗菌药物使用强度、专项处方点评结果、耐碳青霉烯

类肠杆菌检出情况等。数据采用SPSS 24.0软件进行统

计分析。计量资料以均数表示，采用 t检验；计数资料以

率表示，采用χ2检验或Fisher检验。P＜0.05为差异具有

统计学意义。

2 碳青霉烯类抗菌药物专档管理体系的构建

根据国家卫生健康委出台的相关指导意见与要

求 [8]，结合我院抗菌药物多学科、信息化管理的实践经

验，从组织建设、专档管理信息化、专档药物处方前置审

核与点评、耐药菌数据动态监控等方面建立一个规范、

科学、高效、多学科交叉的碳青霉烯类抗菌药物的专档

管理体系。

2.1 组织建设

由经过专业培训的感染病专家、抗感染专业临床药

师、医疗质量管理部门负责人等组成的多学科团队对抗

菌药物进行管理，对于构建碳青霉烯类抗菌药物的专档

管理是不可或缺的[10－16]。我院组织成立了由药剂科、感

染办、检验科、信息中心、教育处、学科办、普外科、呼吸

内科、医务处等多学科专家联合组成的碳青霉烯类抗菌

药物管理组，负责碳青霉烯类抗菌药物的管理、员工培

训、处方审核与点评等工作，并定期组织召开抗菌药物

规范化管理工作研讨会，其具体构成与分工见图1。

2.2 专档管理信息化建设

专档管理要求对各临床科室使用碳青霉烯类抗菌

药物的有关信息进行研究。传统人工登记方式主要存

在以下缺点：（1）人力物资消耗较大，存在漏报错报现

象；（2）数据整理、分析较为困难，无法实现动态监测与

预警。为了规范和完善碳青霉烯类抗菌药物专档管理

工作，我院借助信息化手段实现了专档管理药品相关数

据的自动提取，简化了临床填报工作与流程，并能够动

态分析重点临床科室碳青霉烯类抗菌药物的使用情况，

实现了目标预警与管控。

各科室在使用该类药品时在 HIS 端填写使用情况

信息表；病区住院负责人可定期提取、查阅了解该科室

药物使用情况，上报后经逐级审批进行数据登记与汇

总；药剂科可动态监测药物的异常使用情况并对重点科

室进行处方点评，其具体示例见图2。

2.3 专档管理药品处方审核

碳青霉烯类抗菌药物使用前进行处方审核对于促

进该类药物的临床合理使用至关重要。相对于处方点

评的事后干预，事前处方审核可以有效拦截部分问题处

方，有助于保障患者的用药安全。我院与科大讯飞股份

有限公司协作开发了基于人工智能的合理用药智能审

核系统，增加了专档管理药品专项审核模块，对碳青霉

烯类抗菌药物的合理使用进行预警，从药物适应证、用

图1 我院碳青霉烯类抗菌药物管理组构成与分工

Fig 1 Composition and division of carbapenems ma-

nagement group in our hospital
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感染办：负责预防和控制院内耐药菌交叉传播、院感工作的落实和督导

相关临床科室：负责碳青霉烯类抗菌药物的专家会诊并形成处方点评终评意见

药剂科：负责碳青霉烯类抗菌药物的专档管理与数据分析、处方审核与点评

感染办/检验科：负责全院及各临床科室碳青霉烯类耐药菌的数据上报与分析

信息中心：负责碳青霉烯类抗菌药物专档管理的信息化建设

学科办：负责临床科室碳青霉烯类抗菌药物合理用药绩效管理

医务处：负责碳青霉烯类抗菌药物管理工作的各部门协调、落实处方点评干预措施

教育处：负责组织临床感染性疾病碳青霉烯类抗菌药物合理用药培训与考核
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药疗程、用药剂量、用药频次、溶剂选择、药物相互作用

等方面进行药物使用的推荐和控制[13]。为了保障处方

审核工作的有效开展，我院门急诊、住院部、保健中心药

房均设立了审方中心，协助实现碳青霉烯类抗菌药物的

专档管理处方审核工作，其具体示例见图3。

图3 碳青霉烯类抗菌药物专档管理用药审核系统示例

Fig 3 Example for drug use review in special manage-

ment system of carbapenems

2.4 处方点评干预

处方点评能够及时发现我院碳青霉烯类抗菌药物

使用中存在的各类问题，为制定该类药物的具体管理措

施提供依据；同时，相关部门可结合点评发现的问题进

一步完善专档管理药品处方审核系统规则。我院依据

2018年9月国家卫生健康委发布的《碳青霉烯类抗菌药

物临床应用评价细则》[8]，组织院内专家对碳青霉烯类抗

菌药物的处方进行合理性判断与评分，其中得分为0分

的定义为不合理处方，50～90分（包括 90分）为不规范

处方，100分为合理处方。

为保障处方点评结果有效落地，依据我院制定的

《药品购销和使用监督管理办法》，针对在碳青霉烯类抗

菌药物的处方点评中第1次出现处方不合理率≥30％的

科室，对相关医务人员采取书面警告和诫勉谈话；当第2

次出现处方不合理率≥30％时，对涉及科室使用该药物

的数量进行限制，同时分管院长对相关治疗组长、当事

医师在例会上进行通报，并采取一定的处罚措施，如扣

除奖金；当第3次出现处方不合理率≥30％，在该科室对

该抗菌药物实行“暂停使用”，且分管院长对科室主任、

治疗组长、当事医师在例会上进行通报，同时采取一定

的处罚措施。如果同种抗菌药物连续3次出现处方不合

理率≥30％，则相应科室将失去当年先进科室评选资

格，且相关人员在年度总考核中不得评为优秀；如果2种

药品连续 3次处方不合理率≥30％，相关医师 1年内不

得申报职称晋升。

3 管理成效

3.1 我院抗菌药物使用强度

2016－2019年期间，我院碳青霉烯类抗菌药物的使

用强度从 2.78降至 2.03，总体呈逐渐下降趋势，其中亚

胺培南、比阿培南的抗菌药物使用强度均呈下降趋势，

详见图4。

3.2 专项处方点评结果

抽取 2018年 11月（专项点评前）、2019年 2月（第 1

次专项点评后）以及2019年8月（第2次专项点评后）使

用碳青霉烯类抗菌药物的出院患者的处方进行评分，结

果见表 1。由表 1可知，第 1次专项点评后，碳青霉烯类

抗菌药物处方合理率由64.0％上升至80.5％（χ2＝11.10，

P＝0.001）；第 2次专项点评后，合理率进一步上升至

98.3％（χ2＝13.82，P＝0.001），提示专项点评干预及处方

审核对促进我院碳青霉烯类药物的合理使用有积极

作用。

3.3 耐碳青霉烯类肠杆菌检出情况

2016－2019年期间，我院耐碳青霉烯类肠杆菌检出

率见图 5。由图 5可知，耐亚胺培南鲍曼不动杆菌的检

出率呈逐年下降趋势，从 2016年的 91.4％下降至 2019

图4 2016－2019年我院碳青霉烯类抗菌药物使用强度

Fig 4 Density of carbapenems use in our hospital

during 2016-2019

2016年

2017年

2018年

2019年

3

2.5

2

1.5

1

0.5

0

1.18 1.21

0.94 0.92

美罗培南 亚胺培南 比阿培南 碳青霉烯类

0.87 0.85 0.83 0.76 0.73
0.63

0.45
0.35

2.78
2.69

2.22
2.03

使
用

强
度

图2 碳青霉烯类抗菌药物使用情况信息表示例

Fig 2 Example for information table of the use of car-

bapenems
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年的 79.7％；此外，耐亚胺培南大肠埃希菌和铜绿假单

胞菌的检出率总体呈下降趋势，分别从2016年的2.4％、

49.5％下降至2019年的1.6％、39.7％；然而，耐亚胺培南

肺炎克雷伯菌的检出率呈现逐年上升趋势，从2016年的

34.4％上升至2019年的50.0％，提示应重点加强对该类

病原体的院感防控，对于检出耐药菌的患者应安排其入

住隔离病房，医疗及护理人员在相关操作时应严格穿戴

防护服、做好手卫生等，做好院感控制。

4 讨论

世界卫生组织发布的新型抗菌药物研发重点病原

体清单中，将对碳青霉烯类药物耐药的鲍曼不动杆菌、

铜绿假单胞菌，以及对碳青霉烯类药物耐药且产超广谱

β-内酰胺酶的肠杆菌科细菌划分为Ⅰ类重点，即极为重

要的一类病原体[17]。而控制碳青霉烯类抗菌药物的不

合理使用是阻止耐药微生物出现和传播的关键因素之

一[17]。近年来，世界各国都愈发关注抗菌药物的管理策

略，美国疾病预防与控制中心成立的抗感染药物咨询委

员会、日本政府开展的国家行动计划、爱尔兰提出的抗

菌药物耐药性战略等都旨在解决日趋严重的细菌耐药

问题[18－23]。我国自2011年以来，也陆续出台了多项关于

加强医疗机构抗菌药物管理的相关政策，其中被誉为

“感染性疾病最后一道防线”的碳青霉烯类药物开始被

纳入专档管理。

2019年，在国务院办公厅下发的关于三级公立医院

绩效工作考核的意见中，将医疗机构的抗菌药物使用强

度作为药事管理项目中的重要指标[17]。抗菌药物使用

强度与以往的单纯药品金额和消耗量等指标比较，不会

受到药品销售价格、包装剂量以及各种药物每日剂量不

同的影响，解决了因为不同药物单次用量不同、单日用

药次数不同而无法比较的问题，可以较好地反映出药物

的使用频度。因此，医疗机构碳青霉烯类抗菌药物使用

强度能够在一定程度上反映专档管理的成效。本研究

数据显示，自实施碳青霉烯类抗菌药物专档管理后，我

院该类抗菌药物整体使用强度呈逐渐下降趋势；而对于

耐药菌引起的感染，相对于美罗培南、亚胺培南来说，比

阿培南说明书中日限定剂量难以达到目标药动学/药效

学靶值，因此使用强度下降幅度最为显著。

临床上碳青霉烯类抗菌药物不当使用主要表现为：

无适应证用药、品种选择不适宜、用法用量与配伍不当、

缺少病原学送检及疗效评估、未落实特殊使用级抗菌药

物处方会诊制度等[24]。我院在开展碳青霉烯类抗菌药

物专项点评工作中同样发现了上述问题，不合理用药情

况较多。针对处方点评中发现的各项问题，通过进一步

完善碳青霉烯类抗菌药物处方审核工作、加强临床感染

性疾病合理用药知识培训、加大不合理处方惩处力度等

措施，有效提升了临床合理用药水平。

此外，我院建立的抗菌药物合理使用预警系统，在

碳青霉烯类抗菌药物开具环节中，通过人工与机器审核

协作，实现了患者处方的实时前置审核，从源头上保证

了用药的合理性和安全性，降低了患者经济负担与医疗

支出。我院专项处方点评结果显示，专项点评工作使得

碳青霉烯类抗菌药物的处方合理率较前进一步提升，多

数不合理用药在处方前即被驳回。

综上所述，在实施碳青霉烯类抗菌药物专档管理

后，我院该类药物的抗菌药物使用强度、处方不合理率、

耐碳青霉烯类鲍曼不动杆菌检出率等均呈下降趋势，取

得了一定的成效，我院构建的专档管理体系可有助于规

范医疗机构碳青霉烯类药物的合理应用。
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