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我院胸心外科抗菌药物应用评价与筛选模型的建立Δ
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摘 要 目的：规范抗菌药物临床应用，建立抗菌药物评价和筛选模型。方法：结合我院胸心外科临床常见致病菌的耐药性，比较

同类抗菌药物的有效性、药动学特性和安全性3个指标，建立一套抗菌药物筛选的标准方法和模型。结果：筛选出与胸心外科预

防感染、治疗感染相匹配的抗菌药物品种50个，其中抗细菌品种45个，必选品种30个，备选品种15个；抗真菌品种5个。品种构

成符合相关文件规定，并能满足临床需要。结论：该模型适合医疗机构用于抗菌药物目录遴选。
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Establishment of Antibiotics Evaluation and Screening Model in Thoracic Surgery Department of Our Hos-
pital
PAN Yan1，BU Shu-hong2，ZHANG Jian2，ZHU Jun1（1. Dept. of Pharmacy，Shanghai Chest Hospital，Shanghai
200030，China；2. Dept. of Pharmacy，Xinhua Hospital，Medical College of Shanghai Jiaotong University，
Shanghai 200092，China）

ABSTRACT OBJECTIVE: To establish a model of antibiotics evaluation and screening in order to standardize clinical use of anti-

biotics. METHODS: Combined with drug resistance of common pathogenic bacteria in cardiothoracic surgery department of our hos-

pital，the effectiveness，pharmacokinetic characteristics and safety were compared，and standard method and model of antibiotics

screening had been established. RESULTS: 50 antibiotics were chosen to be used for infection prevention and treatment in thoracic

surgery department，among which there were 45 antibiotics，including 30 necessary types and 15 alternative types，and 5 antifun-

gal agents. Selected types were in line with relevant regulations and documents and met the clinical demand. CONCLUSIONS: This

model is suitable for the selection of antibiotics list in medical institutions.

KEY WORDS Antibiotics；Thoracic surgery；Evaluation；Model
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为规范抗菌药物临床合理应用，卫生部相继出台了《抗菌

药物临床应用指导原则》（简称《指导原则》）、《抗菌药物临床

应用管理办法》（简称《管理办法》）、《卫生部办公厅关于抗菌

药物临床应用管理有关问题的通知》（简称“38号文件”），并于

2011年发布了《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》（简称“56号文件”），要求医疗机构严

格控制抗菌药物购用品规数量，对各级医院抗菌药物品种数、

各类别抗菌药物品规数也作了严格规定。目前，各级医院在

执行文件要求、筛选抗菌药物时常缺乏客观标准，普遍采用的

方式是：征求并汇总临床意见，根据临床意见对抗菌药物进行

排名，或结合医院行政职能部门的意见进行筛选。这种筛选

方式缺乏统一的标准，有一定的局限性，如某些临床必需但使

用面不广的品种可能不被选入。上海市胸科医院（简称“我

院”）是一家胸心疾病专科医院，本文拟建立胸心外科抗菌药
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物评价与筛选模型，确立抗菌药物筛选指标库，结合临床需求

和药品特性，从有效性、药动学特性和安全性 3个方面评价抗

菌药物，并用于选择适合我院疾病特点的抗菌药物。

1 资料与方法
1.1 资料来源

介绍我院胸心外科手术预防和常见感染治疗用抗菌药物

的评价与筛选模型的建立。

1.2 方法[1-2]

1.2.1 筛选流程。见图1。

1.2.2 手术预防用药筛选原则。以《指导原则》、《管理办法》、

“38号文件”、“56号文件”为主要原则，结合相关指南，对涉及

心胸外科手术预防用药的抗菌药物品种按类别进行比较筛

选。文件规定的品种为必选品种；文件未规定品种仅指出类

别的如第2代头孢菌素，将目前临床上常用的品种作为备选品

种，收集药品的相关数据进行抗菌药物评价指标评分，根据得

分高低确定入选品种。

1.2.3 胸心外科常见感染治疗用抗菌药物筛选原则。“38号文

件”规定：对主要目标细菌耐药率＞30％的抗菌药物，应及时

预警；对主要目标细菌耐药率＞50％的抗菌药物，应参照药物

敏感（简称“药敏”）试验结果选用。根据以上原则，对上年度

我院细菌耐药性监测结果进行统计，对排名前 10位的抗菌药

物的药敏结果进行分析，针对不同致病菌，确定药敏结果中耐

药率≤30％的抗菌药物为必选品种，30％＜耐药率≤50％的

药品为备选品种。必选品种直接入选，备选品种所属种类进

入下一轮抗菌药物评价项目评分，根据得分高低，筛选合适的

品种。

1.2.4 抗真菌感染药的筛选。“56号文件”规定，深部抗真菌类

感染药不超过5个品种。对我院常见真菌感染致病菌分析，根

据药敏结果确定品种类别，再进行抗菌药物评价项目评分，筛

选出5个品种。

1.2.5 抗菌药物评价项目及评分方法。将备选药品根据药理

分类，按有效性、药动学特性和安全性3个方面进行评分，各方

面包含的指标及评分方法分别见图2～图4。计算各品种的总

分，取总分＞46分（满分92分）或同类中得分高者入选。

胸心外科手术抗菌药物应用

手术预防用药

切口类型（Ⅰ、Ⅱ类）

术后感染治疗用药

院内感染主要致病菌、耐药性调查

主要致病菌药物敏感
结果分析

必选药物 备选药物

总入选品种（≤50个）

抗菌药物评价

备选
药物

必选
药物

抗菌药物评价

图1 胸心外科抗菌药物筛选流程

Fig 1 The process of antibiotics screening in thoracic sur-

gery department

类别
得分

指标

抗革兰阳性菌作用
抗革兰阴性菌作用
抗非典型病原体作用
抗厌氧菌作用
抗真菌作用

有效性：抗菌药物对病原菌的抗菌作用与临床有效性
满分：25分
分级标准

A 级（1分）

临床几乎无效
临床几乎无效

-

-

-

B级（2分）

对敏感的葡萄球菌临床有效
对敏感的社区来源革兰阴性菌临床有效

+/-

+/-

+/-

C级（3分）

对产青霉素酶的葡萄球菌临床有效
对敏感的医院来源革兰阴性菌临床有效

+

+

+

D级（4分）

对耐甲氧西林金黄色葡萄球菌临床有效
对产酶菌、非发酵菌临床有效

++

++

++

E级（5分）

对耐万古霉素葡萄球菌临床有效
对泛耐药非发酵菌临床有效

+++

+++

+++

图2 抗菌药物有效性评价指标及评分方法

Fig 2 The effectiveness index and scoring method of antibiotics

类别
得分
指标
肺、皮肤软组织、心脏分布
达峰血药浓度
达峰时间
半衰期
排泄
血液透析清除

药动学特性：参考药品说明书、美康药物临床信息参考
满分17分
分级标准

高（3分）

高（3分）

高（3分）

长（3分）

高（3分）

一般（2分）

一般（2分）

一般（2分）

一般（2分）

双途径（2分）

一般（2分）

低（1分）

低（1分）

低（1分）

短（1分）

单途径（1分）

低（1分）

图3 抗菌药物药动学特性评价指标及评分方法

Fig 3 Pharmacokinetics index and scoring method of antibi-

otics

2 胸心外科抗菌药物筛选结果
2.1 胸心外科手术预防用药筛选

2.1.1 手术预防用抗菌药物必选品种的确定。心血管、胸腹

壁手术主要感染病原菌是葡萄球菌。“38号文件”推荐：一般首

选第 1代头孢菌素如头孢唑林、头孢拉定、头孢呋辛。食管手

术为进入腹腔空腔脏器的手术，主要感染病原菌是革兰阴性

杆菌，使用第2代头孢菌素如头孢呋辛；复杂、易引起感染的大

手术可用第 3代头孢菌素如头孢曲松。对青霉素过敏不宜使

用头孢菌素时，针对葡萄球菌、链球菌可用克林霉素，针对革

兰阴性杆菌可用氨曲南，大多二者联合应用。

根据上述文件，确定第1、2、3代头孢菌素为胸心外科手术

预防用抗菌药物的备选种类，其中头孢唑林、头孢拉定、头孢

呋辛、头孢曲松为必选品种；当青霉素过敏和不宜使用头孢菌

素时，推荐的替代药物为克林霉素和氨曲南，因此这 2个品种

也列为必选品种，合计6个。

2.1.2 手术预防用抗菌药物备选品种的筛选。第 1代头孢菌

素品种参加筛选的备选品种为头孢硫脒、头孢噻吩、头孢替

唑；第 2代头孢菌素备选品种为头孢替安、头孢孟多。根据抗

菌药物评价项目（有效性、药动学特性、安全性）评价，头孢硫
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脒总分60分，头孢替安总分46分，均＞46分，入选。

2.2 胸心外科术后感染治疗用药筛选

2.2.1 胸心外科主要病原菌。主要感染部位为肺部感染、胸

腔感染和血行感染。2010年我院胸心外科共检出细菌 1 424

株，前10位主要病原菌见表1。

表1 胸心外科1 424株病原菌及构成比

Tab 1 Constituent ratio of 1 424 pathogenic bacteria in tho-

racic surgery department

排序
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

病原菌名称
鲍曼不动杆菌
铜绿假单胞菌
嗜麦芽寡食单胞菌
肺炎克雷伯菌
凝固酶阴性葡萄球菌
黏质沙雷氏菌
大肠埃希菌
金黄色葡萄球菌
产气肠杆菌
粪肠球菌

检出细菌株数
313

271

100

100

61

29

22

19

18

17

构成比，％
21.98

19.03

7.02

7.02

4.28

2.04

1.54

1.33

1.26

1.19

2.2.2 术后感染治疗用药必选品种的确定。根据前10位主要

病原菌的耐药性监测结果，确定药敏结果中耐药率≤30％的

抗菌药物为必选品种，结果如下：①氨基糖苷类：阿米卡星、庆

大霉素；②碳青霉烯类：亚胺培南、美罗培南；③头孢菌素类：

头孢他啶、头孢噻肟、头孢吡肟、氨曲南；④青霉素类：氨苄西

林、哌拉西林；⑤β-内酰胺酶抑制剂类：哌拉西林/三唑巴坦、头

孢哌酮/舒巴坦、氨卡西林/舒巴坦、阿莫西林/克拉维酸；⑥喹诺

酮类：左氧氟沙星、环丙沙星；⑦糖肽类：替考拉宁、万古霉素；

⑧ 唑烷酮类：利奈唑胺、奎奴普丁/达福普汀；⑨其他：多粘菌

素、复方磺胺、氯霉素、利福平、呋喃妥因、莫匹罗星。

上述合计26个品种，其中奎奴普丁/达福普汀国内尚无品

种，暂不列入，以后如有品种可考虑加入；氯霉素因不良反应

严重，现仅用于治疗伤寒，予以排除；氨曲南已在预防用药中

入选，不再计入；呋喃妥因仅有口服制剂，用于肠道、泌尿道感

染不适宜，予以去除；莫匹罗星为外用制剂，考虑伤口感染可

以使用，仍将其列入。合计22个品种入选。

2.2.3 术后感染治疗用药备选品种确定。品种确定方法为：

①选取30％＜耐药率≤50％的药品为备选品种。去除与必选

品种重复的品种，得到四环素、妥布霉素2个品种，分属四环素

类和氨基糖苷类。② 必选品种大类中其他品种，由于药敏试

验的品种限制，这些药品无药敏数据，但其作用特点和耐药性

与必选品种相似，可列入备选品种，通过抗菌药物评价项目评

分，筛选出合适的品种补充入抗菌药物目录。

2.2.4 备选各类药物各品种得分情况和筛选结果，具体见表

2。

表2 备选各类药物各品种得分情况和筛选结果

Tab 2 The scores and screening result of alternative types

分类

氨基糖苷类

碳青霉烯类

青霉素类

第3、4代头孢菌素

β-内酰胺酶抑制剂类

喹诺酮类

四环素类

药品品种

妥布霉素

奈替米星

依替米星

异帕米星

帕尼培南/倍他米隆

厄他培南

青霉素G

苯唑西林

阿洛西林

美洛西林

替卡西林

头孢地嗪

头孢哌酮

头孢匹胺

头孢匹罗

哌拉西林/舒巴坦

替卡西林/克拉维酸

阿莫西林/舒巴坦

美洛西林/舒巴坦

莫西沙星

加替沙星

帕珠沙星

洛美沙星

米诺环素

多西环素

替加环素

有效性
得分

9

9

11

11

12

12

7

8

9

9

7

8

11

10

10

13

11

10

12

13

10

9

10

10

10

13

药动学特
性得分

8

13

11

12

11

13

10

9

16

14

12

11

12

14

10

11

15

13

12

14

14

12

13

8

9

10

安全性
得分

14

24

27

26

38

16

28

29

26

30

26

20

23

23

22

29

27

22

27

19

19

19

21

24

25

28

总分

31

46

49

49

61

41

45

46

51

53

45

39

46

47

42

53

53

45

51

46

43

40

44

42

44

51

入选
品种

√

√

√

√

√

√

√

√

√

√

√

√

√

√

备选药品中≥46分（总分 92/2＝46）的品种入选，共 14

个。另外，考虑到磷霉素对细菌作用的特殊性，与多种药物联

用的增效作用明显[3]，因此将其列为入选品种，共15个。

3 抗真菌药的筛选
“56号文件”规定，深部抗真菌药不超过5个品种。针对此

项规定，对我院常见真菌感染致病菌进行分析，根据药敏结果

类别
得分

不良反应发生率

神经系统
血液系统
消化系统
心血管系统
内分泌系统
泌尿系统
呼吸系统
过敏反应
皮疹、局部刺激、静脉炎
二重感染

安全性：参考药品说明书、美康药物临床信息参考
满分50分
分级标准

A 级（1分）

十分常见（≥10％）

B级（2分）

常见（1％～＜10％）

C级（3分）

偶见（0.1％～＜1％）

D级（4分）

罕见（0.01％～＜0.1％）

E级（5分）

十分罕见（＜0.01％）

图4 抗菌药物安全性指标及评分方法

Fig 4 Safety index and scoring method of antibiotics
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确定备选品种，进行抗菌药物评价项目评分，筛选出前 5位品

种。

3.1 真菌感染主要致病菌

我院 2010年检出真菌 69株，均为念珠菌属。其中，白色

念珠菌49株，占71.00％；克柔念珠菌6株，占8.70％；热带念珠

菌5株，占7.25％；光滑念珠菌5株，占7.25％；近平滑念珠菌4

株，占5.80％。

3.2 抗真菌药得分情况和筛选结果

抗真菌药筛选得分情况和结果见表3。

表3 抗真菌药得分情况和筛选结果

Tab 3 The scores and screening result of antifungal agents

分类
三唑类

棘白菌素类

两性霉素B

氟胞嘧啶

药品品种
氟康唑

伊曲康唑
伏立康唑
卡泊芬净
米卡芬净

有效性得分
7

10

15

10

9

药动学特性得分
14

11

11

10

11

安全性得分
28

21

21

16

20

总分
49

42

47

36

40

入选品种
√

√

√
√
√

由表6可见，卡泊芬净与米卡芬净总分都低于46分，可入

选得分较高的米卡芬净，或者考虑不设常备品种，临时申购棘

白菌素类时优先考虑米卡芬净。两性霉素Ｂ直接入选，有条件

可考虑引进两性霉素B脂质体制剂，其不良反应发生率较低[4]，

但价格昂贵。其他药物如氟胞嘧啶因与多种抗真菌药有协同

作用[5]，且无同类品种，予以直接入选。

4 讨论
4.1 抗菌药物筛选模型的建立

“56号文件”要求医疗机构对抗菌药物目录进行全面梳

理，清退存在安全隐患、疗效不确定、耐药严重、性价比差和违

规促销的抗菌药物品种；严格控制抗菌药物购用品规数量，三

级医院抗菌药物原则上不超过 50种，二级医院抗菌药物原则

上不超过35种，同一通用名称注射剂型和口服剂型各不超过2

种，处方组成类同的复方制剂 1～2种；第 3、4代头孢菌素（含

复方制剂）类口服剂型不超过 5个品规，注射剂型不超过 8个

品规，碳青霉烯类注射剂型不超过 3个品规，氟喹诺酮类口服

剂型和注射剂型各不超过4个品规，深部抗真菌类不超过5个

品规。

本课题根据卫生部相关文件规定，结合胸心外科临床常

见致病菌的耐药性，比较同类抗菌药物有效性、药动学特性、

安全性3个方面的评价指标，建立了一套抗菌药物筛选的标准

方法和模型，筛选出与胸心外科手术预防感染、常见感染治疗

相匹配的抗菌药物品种，可为医疗机构建立抗菌药物目录提

供依据。根据我们的模型筛选出共50个品种：预防用药8个，

必选品种22个，备选品种中入选品种15个，抗真菌药5个。其

中，第 3、4代头孢菌素注射剂 6个，碳青霉烯类 3个，氟喹诺酮

类3个，β-内酰胺酶抑制剂类中含他唑巴坦复方制剂1个、含克

拉维酸钾复方制剂 2个、含舒巴坦复方制剂 4个（头孢哌酮/舒

巴坦、氨卡西林/舒巴坦、阿莫西林/舒巴坦、美洛西林/舒巴

坦）。含舒巴坦制剂过多，可剔除从备选品种中入选的阿莫西

林/舒巴坦和美洛西林/舒巴坦。筛选结果符合要求。

4.2 尚待解决的问题

4.2.1 药物经济学问题。由于国产、进口及不同厂家的药品

的价格差别较大，难以统一比较，所以本文未将经济性指标列

入评价范围。我们采用的都是通用名比较，如果在实际应用

中，同一品种有不同品牌，可加入经济性指标如日治疗费用，

考察不同品牌的治疗费用，选择更经济的药物。

4.2.2 药动学参数问题。根据不同系统、不同病种、疾病特点

选取不同的药动学参数进行评价。本文筛选胸心外科手术预

防及术后感染治疗用药，所以在选择药动学评价参数时，选取

了针对胸心外科感染部位的药动学参数进行评价，如肺组织

分布和浓度、血药浓度达峰浓度和达峰时间。如果筛选其他

系统抗菌药物可酌情调整评价指标，如神经系统感染要考虑

血脑屏障透过率，泌尿系统感染要考虑肾排泄率等。另外，如

果抗菌药物评分项目中某些指标在指南中缺乏相关信息，我

们通过检索补充数据。有些指标数据不同参考文献略有不

同，我们采取优先参考顺序，即说明书＞《热病：桑福德抗微生

物治疗指南》＞美康药物临床信息参考＞维普期刊检索资料。
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“第七届海峡两岸食品安全专家会议”在长沙召开

本刊讯 2013年5月23日，“第七届海峡两岸食品安全专

家会议”在长沙召开。国家卫生和计划生育委员会、国务院食

品安全办、农业部、国家食品安全风险评估中心、中国疾病预防

控制中心、湖南省卫生厅及台湾相关食品安全专家约 50人与

会。

两岸与会代表回顾了“第六届海峡两岸食品安全专家工作

会议”确定事项办理及两岸食品安全信息通报机制的运行情

况。双方专家对1年来食品信息畅通、两岸专家交流互动表示

满意。本次会议对两岸食品安全标准、食品添加物、食品标识

管理、两岸食品安全风险监测与评估和管理经验进行了探讨。

此外，两岸专家对塑化剂及药食两用中药材农药残留、微生物

标准修订、含铝食品添加物风险评估等议题分别作了介绍和讨

论。两岸专家友好务实，会议一致同意，对双方共同关心的食

品标准制定将相互参与，加强互动。会议取得了预期效果。

经商议，“第八届海峡两岸食品安全专家会议”初步定于

2014年5月在台湾召开。
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