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摘 要 目的：探索控制临床科室抗菌药物使用强度的管理办法。方法：将PDCA（计划、执行、检查、改正）循环管理法引入我科

抗菌药物使用强度管理，通过现状调查、原因分析、确定目标等制订管理措施，经过执行、检查、改正处理，最后评价效果。结果与

结论：通过引入抗菌药物管理系统类辅助软件、成立科室抗菌药物管理小组且专人负责、加强科室医务人员继续教育等措施，持续

改进并逐步规范了抗菌药物使用强度的管理制度，建立了科室医护一体化医疗模式；科室抗菌药物用药频度在采取措施后的两个

季度分别为30.8、26 DDDs，均控制在40 DDDs以内，表明PDCA循环管理法在抗菌药物使用强度的控制中作用显著。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To explore the measures in the management of antibiotic use density（AUD）. METHODS：PDCA

（plan，do，check，action）management cycle was introduced in AUD management；the effect of it was evaluated by status survey，

reason analysis and target confirmation，do，check and action. RESULTS & CONCLUSIONS：Through introducing auxiliary soft-

ware of antibiotics management system，establishing antibiotics management group and specially-assigned person in charge of it and

strengthening continuing education of medical staff，the management of AUD has been improved continuously and standardized

gradually. The integrative mode of treatment and nursing has been established，and the frequency of use are 30.8 DDDs and 26

DDDs in 2 quarters after the implementation of PDCA，which are controlled within 40 DDDs. PDCA management cycle is effective

for the management of AUD.
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者的服药情况，对剩余药品进行点数以及空盒数，记录漏服、

多服次数以及丢失的数目。剩余药品由受试者本人或家属退

回试验用药品管理员处，并填写试验用药品回收记表，受试者

将剩余的试验用药品及空包装（铝箔、药盒、药瓶等）归还给科

室的药品管理员，药品管理员再根据受试者服药剂量来清点

药物的数量以及空包装（铝箔、药盒、药瓶等）是否相符，并记

录《剩余药品回收登记表》，临床试验结束后由各专业组的药

品管理员按药物编码回收已使用的试验用药品（包括退出病

例未使用完的试验用药品）及空包装（铝箔、药盒、药瓶等），与

机构药品管理员一同退还给申办者，并填写《临床试验用药品

返还记录表》。

4.7 试验用药品的销毁

申办者主要负责剩余的试验用药品回收并自行销毁。申办

者已授权医院当场销毁的试验用药品，应在双方的共同见证下，

按医院的销毁程序进行销毁，并填写《试验用药品销毁记录表》。

5 将试验用药品的管理纳入药物临床试验质量控制
体系

将试验用药品的管理情况作为机构质控的重点内容之

一，机构办公室和专业组质量管理员在临床试验进行过程中

按照项目周期及进展进行质量检查，确保药物按照规定进行

供应、验收、储存、分发、收回、退还，并做相应的记录。

6 结语
对试验用药品进行科学而严格的管理是保证药物临床试

验质量的重要环节，是维护受试者利益、确保试验顺利进行的

重要保障，是确保临床试验过程规范、数据真实、结果可靠的

基础条件[6]。建立既符合法规要求又能适应本院实际情况的

较为完善的试验用药品管理模式需要长期努力、多方协调才

可能达成。这个模式的建立和运行，也必将推动我院临床试

验质量规范化管理的进程。
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抗菌药物作为一种预防和治疗病原微生物感染的强有力

武器，已为人类健康保驾护航近一个世纪。然而，近年来，抗

菌药物的不合理应用和细菌的耐药问题已成为严重的公共卫

生问题之一，受到社会的广泛关注[1]。2012年 4月，原卫生部

明确规定：应当对临床科室和医务人员抗菌药物使用量、使用

率和用药频度等情况进行排名并予以内部公示[2]。抗菌药物

使用强度成为国家卫生和计划生育委员会（简称卫计委）监测

医疗机构抗菌药物合理使用的重要指标之一。为促进临床抗

菌药物的合理应用，我科尝试将 PDCA[计划（Plan）、执行

（Do）、检查（Check）、改正（Action）]循环管理方法[3]运用于对抗

菌药物使用强度的管理，并取得一定成效，现报道如下。

1 方法与结果
1.1 计划阶段

1.1.1 现状调查。根据PDCA循环管理方案，我们认真、细致

地统计了我科 2011年 12月－2012年 2月抗菌药物使用情况，

分析存在的主要问题如下：（1）抗菌药物用药频度大于 40

DDDs，远超过卫计委要求。（2）各医疗组抗菌药物用药频度统

计数据不够及时，临床医师因各种原因通常于医院要求上交

统计数据时间后 1～2 d才上交，部分医师甚至需总住院医师

反复催促后才上交，导致统计数据的延迟。同时因不同医疗

组内负责统计抗菌药物用药频度的医师水平参差不齐，如有

规范化培训过的学员、有研究生学历的医师、有低年资住院医

师，因未针对如何正确统计DDDs进行培训，导致统计数据不

准确。（3）预防性抗菌药物使用不规范，Ⅰ类切口预防性抗菌

药物使用率为 44.05％～75.47％，远超过 30％，其中有部分患

者甚至使用治疗性抗菌药物，如头孢西丁。另预防性抗菌药

物使用时间多超过术后 24 h，超过 50％患者预防性抗菌药物

使用时间甚至超过术后 48 h，部分患者使用时间达到术后 72

h，且无使用指征说明。（4）轻、中度感染的部分患者在无指征

的情况下选择使用昂贵的广谱抗菌药物，如亚胺培南、法罗培

南等。（5）微生物检验样本送检率低，仅为18％，低于卫计委要

求的30％；特殊类及限制类抗菌药物使用患者送检率更低，远

远低于卫计委要求。

1.1.2 分析原因。首先，尽管医院感染管理科及科室一直强

调对抗菌药物使用进行有效的管理，但普遍对此缺乏应有的

重视，导致对抗菌药物监管的措施薄弱；虽制订了合理使用抗

菌药物的规章制度，但执行力度不够，监督检查措施不彻底，

临床科室与管理科室之间缺乏及时的反馈与沟通[4]。其次，部

分医师只注重本专业知识的学习与更新，对抗菌药物相关知

识的学习不够重视，凭经验用药[5]。再次，部分医师因经济因

素，对轻、中度感染患者选择昂贵的广谱抗菌药物，或不合理

地联合用药，使患者继发二重感染。最后，部分医师为“安全”

起见，随意扩大预防性抗菌药物的使用范围，导致用药时间延

长、药物剂量过大。

1.1.3 确定管理目标。抗菌药物管理是手术科室重要的质量

控制指标之一。我科在医院合理使用抗菌药物管理制度下，

形成了医护一体化医疗模式，运用品管圈理论[6]成立科室抗菌

药物管理小组，设立专人对该指标进行监控，以使抗菌药物用

药频度控制在 40 DDDs 以下，并以此达到合理、正确地使用

抗菌药物，节约医药资源，控制院内感染，避免盲目及随意用

药，增进临床医护人员对抗菌药物合理应用相关知识的了解的

目的。

1.2 执行阶段

1.2.1 引入相关辅助软件。在医务处及医院药事管理委员会

介绍下，医院引入上海金仕达卫宁抗菌药物管理系统[7]。该系

统功能包含预防性抗菌药物使用的选择、抗菌药物分级使用

权限的设定、超权限或超时限使用的提醒及申请等。该系统

的使用大大提高了临床医师的合理用药水平。首次录入抗生

素药品申请界面见图1，抗菌药物用药申请界面见图2，特殊级

抗菌药物控制界面见图3。

1.2.2 建立科室抗菌药物管理小组。在医院药事管理委员会

领导下，我科建立了科室医护一体化医疗模式，成立了抗菌药

物使用管理小组，以 1名副主任医师为组长，组员包括医师以

及护理人员。其职责为：以《抗菌药物临床应用指导原则》[8]为

图1 首次录入抗生素药品申请界面

Fig 1 Interface on application of antibiotics included for the

first time

图2 抗菌药物用药申请界面

Fig 2 Interface on application of antibiotics use
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准，对科室抗菌药物使用进行监管和控制，包括每月统计抗菌

药物用药频度、预防性抗菌药物使用率、药物选择合理性、使

用时限；病原微生物检验样本送检率等；总结抗菌药物使用中

存在的主要问题，通过组内讨论后提出整改意见，并于每月科

室质量控制会上以PPT形式进行汇报，通过全科讨论，确定整

改意见后督促各医疗组执行；每月向医务处上报科室抗菌药

物使用相关指标；及时更新科室抗菌药物使用指南等。

1.2.3 各医疗组设立专人负责抗菌药物管理。由主治以上并

经专业培训后的医师对各医疗组施行抗菌药物使用专人管

理。其负责每天下午核对医疗组第2天的抗菌药物医嘱，对于

有超范围、超时限、超剂量使用者进行核查，如为无指征使用

者，取消医嘱，并及时对管床医师进行有针对性的一对一的抗

菌药物使用知识培训，包括抗菌药物种类的选择、使用剂量、

使用范围以及使用时限等知识的培训；每日使用抗菌药物网

络监测平台统计医疗组抗菌药物用药频度，每周一将前一周

的数据提交总住院医师进行统计。

1.2.4 加强科室医务人员的继续教育。针对不同对象进行分

层次、多形式的继续教育，尤其重视医学实习医师、进修医师

以及科室新进人员的进科培训，如各医疗组抗菌药物管理员

自行学习抗菌药物相关规则，掌握抗菌药物管理要点；于每月

第 2周周二晚上以PPT、病例讨论、临床药师联系会等对全科

室医护人员进行培训，内容包括：如何应用抗菌药物使用网络

监测平台、预防性抗菌药物的使用及管理、治疗性抗菌药物的

使用以及病原学标本采集注意事项等；每次新进人员入科时

由总住院医师针对抗菌药物使用进行专门入科培训，以及由

各医疗组抗菌药物管理员不定时地针对医疗组抗菌药物使用

中存在问题对医疗组成员进行相关内容的培训；每 1～2月联

系临床药师来临床，采用PPT、网上学习、病例讨论等多种形式

对抗菌药物新知识、药效学、药动学、细菌耐药机制等有关知

识进行培训学习，组织考核，组织临床药师答疑会；对全科医

务人员进行《医院感染管理办法》[9]、《抗菌药物临床应用指导

原则》[8]以及《抗菌药物临床应用管理办法》[2]等法规的学习，以

更新知识、提高医务人员使用抗菌药物的综合能力，达到控制

抗菌药物用药频度在40 DDDs以内的目标。

1.3 检查阶段

自2012年3月起，科室建立抗菌药物管理小组，各医疗组

确定专人负责管理，科室医务人员各类培训学习按计划进行，

并进行相应考核，考核通过率达100％。

对我科 2012年 3－8月两个季度抗菌药物用药频度进行

统计分析，发现经 PDCA循环后抗菌药物用药频度均控制在

40 DDDs内，且两个季度抗菌药物用药频度呈持续下降趋势，

分别为30.8、26 DDDs。

1.4 改正处理

在PDCA循环管理下，我科抗菌药物用药频度达到卫计委

监测标准，并可控制在30 DDDs以内。通过总结分析，笔者认

为，医院及科室领导的重视、设立专人对抗菌药物医嘱进行管

理这两项措施重要且值得继续推广。但同时，我科抗菌药物

管理其他指标控制却不尽如意，如Ⅰ类切口预防性抗菌药物

使用率远大于30％，微生物检验样本送检率不足30％，远低于

卫计委要求，这将是下一轮PDCA循环中亟需控制的问题。

2 讨论
抗菌药物的合理应用是医疗管理中的一项重要内容，其

反映了科室的医疗质量与安全，也是医疗管理的难点。PDCA

循环是全面质量管理的一种工作方式，作为一种有效的管理

方法，其在抗菌药物使用管理中的作用已有文献[10]报道。我们

将其引入科室层面抗菌药物使用的管理后也发现，通过该方

法增强了科室医务人员对抗菌药物合理应用的意识，提高了

医务人员合理使用抗菌药物的综合能力，不仅使科室抗菌药

物使用强度达到卫计委要求，并同时使我科抗菌药物超时限

使用、超剂量使用、超范围使用等问题得到一定控制，在提高

医疗质量的同时，更保障了患者的安全。因此，其在抗菌药物

使用强度的控制中作用显著。故PDCA作为一种行之有效的

管理方法，不仅可应用于科室抗菌药物使用的管理，更可引入

科室质量管理控制的各个方面，推动科室质量控制与安全更

上一个台阶。
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图3 特殊级抗菌药物控制界面

Fig 3 Interface on control of special class of antibiotics
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