
关于印发《抗菌药物临床应用

实施细则（2012年版）》的通知 
各临床、医技科室：

为规范抗菌药物使用，保证医疗质量和医疗安全，根据卫生部《抗菌药物临床应用管理办法》（卫生部令第84号）等文件要求，我院对《抗菌药物临床应用实施细则》（[2005]肿医字第18号）进行了修订，制定了《抗菌药物临床应用实施细则（2012年版）》，请遵照执行。
附件：1. 抗菌药物临床应用实施细则（2012年版）
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附件：

抗菌药物临床应用实施细则（2012年版）

根据卫生部《抗菌药物临床应用管理办法》（卫生部令第84号）、《卫生部办公厅关于继续做好全国抗菌药物临床应用专项整治活动的通知》（卫办医政发[2012]32号）、北京市卫生局《2012年北京市抗菌药物临床应用专项整治活动方案》（京卫医字[2012]99号）及《北京市医疗机构抗菌药物临床应用分级管理目录（试行）》（京卫药械字[2012]66号）等文件要求，为规范抗菌药物使用，现制定我院《抗菌药物临床应用实施细则（2012年版）》，内容如下：

一、抗菌药物分级原则

抗菌药物临床应用实行分级管理。根据安全性、疗效、细菌耐药性、价格等因素，将抗菌药物分为三级，即：非限制使用级、限制使用级与特殊使用级，具体标准如下：

（一）非限制使用级抗菌药物。经长期临床应用证明安全、有效，对病原菌耐药性影响较小，价格相对较低的抗菌药物。

（二）限制使用级抗菌药物。与非限制使用级抗菌药物相比较，在安全性、疗效、对细菌耐药性影响、药品价格等方面存在局限性，不宜作为非限制级药物使用。

（三）特殊使用级抗菌药物。具有明显或者严重不良反应，不宜随意使用的抗菌药物；需要严格控制使用避免病原菌过快产生耐药的抗菌药物；疗效或安全性方面的临床资料较少，不优于现用药物的抗菌药物；价格昂贵的抗菌药物。

二、我院抗菌药物品规管理

严格控制我院抗菌药物的品种数量。抗菌药物品种不超过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；三代及四代头孢菌素（含复方制剂）类抗菌药物口服剂型不超过5个品规，注射剂型不超过8个品规，头霉素类抗菌药物不超过2个品种，碳青霉烯类抗菌药物注射剂型不超过3个品规，氟喹诺酮类抗菌药物口服剂型和注射剂型各不超过4个品规，深部抗真菌类抗菌药物不超过5个品规。具有相似或者相同药学特征的抗菌药物不得重复采购。

抗菌药物遴选原则：优先选用《国家处方集》、《国家基本药物目录》和《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》收录的抗菌药物品种；优先选用各类感染性疾病临床治疗指南推荐药物；充分评价每个抗菌药物的药动、药效特点、临床疗效、安全性、经济性，参考细菌分布及耐药情况。清退或替换后的抗菌药物品规，原则上12个月内不得重新进入采购目录。

因特殊感染患者治疗需求，使用未列入药品处方集和基本药品供应目录的抗菌药物，启动临时采购程序。临时采购由使用科室提出申请，说明申请购入抗菌药物名称、剂型、规格、数量、使用对象与使用理由，经抗菌药物管理组审核同意后，由药学部门临时购入。临时采购程序每年不得超过5例次。如果超过5例次，由药剂科提请药事会讨论列入本院抗菌药物供应目录，同时讨论删除相同数量的品种。 

我院抗菌药物品规及分级见附件。

三、组织机构和职责

中国医学科学院肿瘤医院抗菌药物临床应用专项整治活动领导小组（以下简称“领导小组”）：

组  长：赫捷

副组长：石远凯  付凤环

成  员：王艾  李晓江  何铁强  夏京辉  齐军  唐平章  马建辉  徐震纲  程贵余  蔡建强  李长岭  吴令英  孙莉  王金万  李晔雄  于雷

院长是抗菌药物临床应用管理的第一责任人。院长与临床科室负责人签订抗菌药物合理应用责任状，明确抗菌药物合理应用控制指标。建立抗菌药物管理工作制度，由医务、药学等部门共同负责日常管理工作。

领导小组职责是：1.贯彻执行抗菌药物管理相关的法律、法规、规章，制定抗菌药物管理制度并组织实施；2.制定抗菌药物供应目录和抗菌药物临床应用相关技术性文件，并组织实施；3.对抗菌药物临床应用与细菌耐药情况进行监测，定期分析、评估、上报监测数据并发布相关信息，提出干预和改进措施；4.对医务人员进行抗菌药物管理相关法律、法规、规章制度和技术规范培训，组织对患者合理使用抗菌药物宣传教育。药剂科、院感办、检验科等部门根据各自专业特点为临床抗菌药物使用提供相关的技术支持。

医院成立抗菌药物管理工作组（以下简称“工作组”），在专项整治活动领导小组的指导下开展具体工作，工作组由各临床科室、医务处、药剂科、院感办及检验科负责具体工作的人员组成。临床各科室或病区设立专人（主任助理或住院总）负责本科室抗菌药物管理。工作组每月定期召开会议，通报临床抗菌药物使用和管理中存在的具体问题及讨论解决方案和措施。

四、人员培训、资质及分级管理办法

医院每年对抗菌药物临床应用知识和规范化管理进行培训和考核，内容应当包括：1.相关法律、法规、规章和规范性文件《抗菌药物临床应用管理办法》、《处方管理办法》、《抗菌药物临床应用指导原则》等；2.抗菌药物临床应用及管理制度；3.常用抗菌药物的药理学特点与注意事项；4.常见细菌的耐药趋势与控制方法；5.抗菌药物不良反应的防治。

医师经抗菌药物培训并考核合格后，方可获得相应的处方权。具有中级以上专业技术职务任职资格的医师，可授予限制使用级抗菌药物处方权；具有高级专业技术职务任职资格的医师，可授予特殊使用级抗菌药物处方权。药师经培训并考核合格后，方可获得抗菌药物调剂资格。

预防感染、治疗轻度或者局部感染应当首选非限制使用级抗菌药物；严重感染、免疫功能低下合并感染或者病原菌只对限制使用类抗菌药物敏感时，可以选用限制使用级抗菌药物，具有主治医师以上资格的医师同意并签字可开具该类药物；严格控制特殊使用级抗菌药物使用，具有高级职称资格的医师签名并经会诊同意后方可开具特殊使用药物。特殊使用抗感染药物使用管理流程见相关文件。紧急情况下，医师可以越级使用抗菌药物，处方量应当限于1天用量。严格掌握使用抗菌药物预防感染的指征。

五、临床使用抗菌药物原则

（一）诊断为细菌性感染者，方有指征应用抗菌药物

应尽早查明感染病原，根据病原种类及细菌药物敏感试验结果选用抗菌药物，治疗前应留取患者标本。按照药物的抗菌作用特点及其体内过程特点选择用药，综合患者病情、病原菌种类及抗菌药物特点制订治疗方案。使用正确的剂量，按各种抗菌药物的治疗剂量范围给药。轻症感染可接受口服给药者，应选用口服吸收完全的抗菌药物，重症感染、全身性感染患者初始治疗应予静脉给药，以确保药效；病情好转能口服时应及早转为口服给药。尽量避免抗菌药物的局部应用。根据药代动力学和药效学相结合的原则给药。抗菌药物疗程因感染不同而异，一般宜用至体温正常、症状消退后72～96小时，特殊情况，妥善处理。

（二）抗菌药物的联合应用要有明确指征

单一药物可有效治疗的感染，不需联合用药，仅在下列情况时有指征联合用药：1. 原菌尚未查明的严重感染，包括免疫缺陷者的严重感染。2. 单一抗菌药物不能控制的需氧菌及厌氧菌混合感染，2种或2种以上病原菌感染。3. 单一抗菌药物不能有效控制的感染性心内膜炎或败血症等重症感染。4. 需长程治疗，但病原菌易对某些抗菌药物产生耐药性的感染，如结核病、深部真菌病。5. 由于药物协同抗菌作用，联合用药时应将毒性大的抗菌药物剂量减少。

（三）内科预防性用药的基本原则

用于预防一种或两种特定病原菌入侵体内引起的感染，可能有效；如以防止任何细菌入侵为目的，则往往无效。预防在一段时间内发生的感染可能有效；长期预防用药，常不能达到目的。

患者原发疾病可以治愈或缓解者，预防用药可能有效。原发疾病不能治愈或缓解者(如免疫缺陷者)，预防用药应尽量不用或少用。对免疫缺陷患者，宜严密观察其病情，一旦出现感染征兆时，在送检有关标本作培养同时，首先给予经验治疗。

通常不宜常规预防性应用抗菌药物的情况：普通感冒、麻疹、水痘等病毒性疾病，昏迷、休克、中毒、心力衰竭、肿瘤、应用肾上腺皮质激素等患者。

（四）外科预防用抗感染药物使用原则

1.外科手术预防用药目的：预防手术后切口感染，以及清洁-污染或污染手术后手术部位感染及术后可能发生的全身性感染。

2.外科手术预防用药基本原则：根据手术野有否污染或污染可能，决定是否预防用抗菌药物。

⑴清洁手术：手术野为人体无菌部位，局部无炎症、无损伤，也不涉及呼吸道、消化道、泌尿生殖道等人体与外界相通的器官。手术野无污染，通常不需预防用抗菌药物，仅在下列情况时可考虑预防用药：手术范围大、时间长、污染机会增加；手术涉及重要脏器，一旦发生感染将造成严重后果者；异物植入手术；高龄或免疫缺陷者等高危人群。

⑵清洁-污染手术：上、下呼吸道、上、下消化道、泌尿生殖道手术，或经以上器官的手术，如经口咽部大手术、经阴道子宫切除术、经直肠前列腺手术，以及开放性骨折或创伤手术。由于手术部位存在大量人体寄殖菌群，手术时可能污染手术野引致感染，故此类手术需预防用抗菌药物。 

⑶污染手术：由于胃肠道、尿路、胆道体液大量溢出或开放性创伤未经扩创等已造成手术野严重污染的手术。此类手术需预防用抗菌药物。

⑷术前已存在细菌性感染的手术，如腹腔脏器穿孔腹膜炎、脓肿切除术、气性坏疽截肢术等，属抗菌药物治疗性应用，不属预防应用范畴。

3.外科预防用抗菌药物的选择及给药方法：抗菌药物的选择视预防目的而定。要基于手术室、病房及患者所定植或携带的细菌及其耐药性状，根据不同的手术部位、不同的创伤程度相关的致病菌来选择。为预防术后切口感染，应针对金黄色葡萄球菌（以下简称金葡菌）选用药物。预防手术部位感染或全身性感染，则需依据手术野污染或可能的污染菌种类选用。选用的抗菌药物必须是疗效肯定、安全、使用方便及价格相对较低的品种。

给药方法：①首剂：在术前0.5～2小时内给药，或麻醉开始时给药。手术室护士接患者时可将抗菌药物带至手术室。由手术室护士签字执行时，应同时在麻醉单上记录使用抗菌药物名称、剂量和给药时间。在病房给药时由病房护士签字执行。②术中追加：如果手术时间超过3小时，或失血量大（＞1500ml），可予术中追加给药一次。由手术室护士签字执行，同时在麻醉单上记录使用抗菌药物名称、剂量和时间。③术后维持：患者回病房后，如果需要，可开具医嘱。

抗菌药物的有效覆盖时间应包括整个手术过程和手术结束后4小时，总的预防用药时间不超过24小时，个别情况可延长至48小时。清洁手术总的预防用药时间不超过24小时，手术时间较短(<2小时)的清洁手术，术前用药一次即可；接受清洁-污染手术者的手术时预防用药时间亦为24小时，必要时延长至48小时。污染手术可依据患者情况酌量延长。对手术前已形成感染者，抗菌药物使用时间应按治疗性应用而定。由病房护士签字执行。

根据卫生部2009年《关于抗菌药物临床应用管理有关问题的通知》要求和我院情况，推荐外科手术预防用药药品选择见附件2。

六、抗菌药物使用通报和考核

日常开展抗菌药物临床应用监测工作。药剂科对全院及临床各科室抗菌药物使用情况进行分析，评估抗菌药物使用适宜性；对抗菌药物使用趋势进行分析，每月公示抗菌药物临床使用量、销售金额及DDDs排序前十名药物，对抗菌药物使用异常增长、频繁超适应症超剂量使用的药品及使用科室与医生进行公示。对抗菌药物不合理使用情况应当及时采取有效干预措施。点评各科抗菌药物处方，每月不少于抗菌药物处方总量的50%，点评出院病例每月不少于30份，检查所有清洁切口（含介入）预防用抗菌药物的使用情况，分析汇总全院及各科抗菌药物使用指标，每月上报北京市卫生局和卫生部相关抗菌药物指标数据。

抗菌药物使用医院总体指标：住院患者抗菌药物使用率不超过40%，门诊患者抗菌药物处方比例不超过10%，急诊患者抗菌药物处方比例不超过10%，抗菌药物使用强度控制在每百人天30DDDs以下；I类切口手术患者预防使用抗菌药物比例不超过30%；住院患者外科手术预防使用抗菌药物时间控制在术前30分钟至2小时，I类切口手术患者预防使用抗菌药物时间不超过24小时。接受抗菌药物治疗住院患者微生物检验样本送检率不低于30%。接受特殊使用抗菌药物治疗住院患者微生物检验样本送检率不低于80%。各科室抗菌药物使用指标达标情况纳入科室绩效考核，具体指标见附件3。

院感办开展细菌耐药监测工作，定期发布细菌耐药信息，建立细菌耐药预警机制。定期上报细菌耐药监测网。检验、院感和药学部门联合进行细菌耐药分析并讨论对策。对主要目标细菌耐药率超过30％的抗菌药物，应当及时将预警信息通报全院。对主要目标细菌耐药率超过40％的抗菌药物，应当慎重经验用药。对主要目标细菌耐药率超过50％的抗菌药物，应当参照药敏试验结果选用。对主要目标细菌耐药率超过75％的抗菌药物，应当暂停临床应用，根据追踪细菌耐药监测结果，再决定是否恢复临床应用。

七、抗菌药物使用管理措施

依据抗菌药物临床应用情况进行相应诫勉谈话、警告处理等管理措施。

1. 诫勉谈话

以下情况实行诫勉谈话：根据科室考核指标和处方病例检查结果对于未达到相关目标要求并存在严重问题的科室以及个人进行诫勉谈话，并将有关结果予以通报。①抗菌药物使用比例、使用强度、微生物送检率不达标的排名前3位的临床科室；②抗菌药物合理性、适应性检查中连续3次被检查不合格的医师；③抗菌药物使用量排名前十位中有不合理使用情况的医师等。

2.警告、处理

对于存在抗菌药物临床不合理应用问题的医师，医院视情形按法规要求予以通报批评、警告、限期改正、暂停处方权、取消处方权、降级使用，直至上报上级主管部门建议吊销《医师执业证书》等处理。对开具抗菌药物超常处方3次以上且无正当理由的医师提出警告，限制其特殊使用级和限制使用级抗菌药物处方权；限制处方权后，仍连续出现2次以上超常处方且无正当理由的，取消其处方权。对于存在抗菌药物临床不合理应用问题的科室，视情形给予警告、限期改正、通报批评处理；问题严重的，追究负责人责任。

八、附则

本实施细则自发布之日起施行。原《抗菌药物临床应用实施细则》（[2005]肿医字第18号）同时废止。

附件：1.我院抗菌药物品规及分级目录

      2.我院常见手术预防用抗菌药物表

      3.各科抗菌药物使用指标

附件1

我院抗菌药物品规及分级目录

	类别
	品种编号
	通用名
	品规编号
	商品名
	规格
	分级

	青霉素类
	1
	注射用青霉素
	1
	—
	80WU
	非限制使用

	
	2
	阿莫西林胶囊
	2
	—
	0.5GM*16
	非限制使用

	
	3
	注射用磺苄西林钠
	3
	萨能
	1.0g
	限制使用

	
	
	注射用磺苄西林钠
	4
	克沙
	4.0g
	限制使用

	第一代头孢菌素类
	4
	头孢拉定胶囊
	5
	泛捷复
	250MG*24 
	非限制使用

	
	5
	注射用头孢硫脒
	6
	仙力素
	0.5g
	限制使用

	
	
	注射用头孢硫脒
	7
	—
	1.0g
	限制使用

	第二代头孢菌素类
	6
	头孢克洛胶囊
	8
	希刻劳
	250MG*12
	非限制使用

	第三代头孢菌素类
	7
	头孢克肟胶囊
	9
	世福素
	100MG*6
	限制使用

	
	8
	头孢地尼分散片
	10
	希福尼
	50mg*12
	限制使用

	
	
	头孢地尼胶囊
	11
	恒丹
	0.1g*10
	限制使用

	
	9
	注射用头孢曲松
	12
	罗氏芬
	1.0GM
	非限制使用

	
	10
	注射用头孢唑肟
	13
	益保世灵
	1.0GM
	限制使用

	三代头孢+酶抑制剂
	11
	注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠
	14
	舒普深
	1.5g
	限制使用

	其他β内酰胺类及酶抑制剂复合制剂
	12
	注射用哌拉西林钠舒巴坦钠
	15
	派纾
	2.5g
	限制使用

	
	
	注射用哌拉西林钠舒巴坦钠
	16
	一君
	1.25g
	限制使用

	
	13
	注射用阿莫西林钠克拉维酸钾
	17
	安灭菌
	1.2GM
	非限制使用

	
	14
	注射用美洛西林钠舒巴坦钠
	18
	佳洛坦
	1.25g
	限制使用

	
	
	注射用美洛西林钠舒巴坦钠
	19
	开林
	1.25g
	限制使用

	碳青酶烯类
	15
	注射用亚胺培南西司他丁
	20
	泰能
	1.0g
	特殊使用

	
	16
	注射用美洛培南
	21
	美特
	0.5g
	特殊使用

	
	
	注射用美洛培南
	22
	卓捷
	0.5g
	特殊使用

	头霉素类
	17
	注射用头孢米诺
	23
	华克平
	1g
	限制使用

	
	
	注射用头孢米诺
	24
	美士灵
	1g
	限制使用

	
	18
	注射用拉氧头孢
	25
	噻吗灵
	0.5GM
	限制使用

	喹诺酮类
	19
	诺氟沙星胶囊
	26
	氟哌酸
	100mg*24粒
	非限制使用

	
	20
	甲磺酸左氧氟沙星片
	27
	利复星
	100MG*12片
	非限制使用

	
	
	甲磺酸左氧氟沙星注射液
	28
	利复星
	200MG/100ML
	非限制使用

	
	21
	盐酸莫西沙星氯化钠注射液
	29
	拜复乐
	0.4GM/250ML
	限制使用

	
	
	盐酸莫西沙星片
	30
	拜复乐
	0.4GM*3片
	限制使用

	磺胺类药
	22
	联磺甲氧苄啶片
	31
	增效联磺
	0.48GM*12 
	非限制使用

	氨基糖苷类
	23
	庆大霉素注射液
	32
	　—
	8WU/2ML
	非限制使用

	
	24
	阿米卡星注射液
	33
	丁胺卡那
	200MG/2ML
	非限制使用

	
	25
	硫酸异帕米星注射液
	34
	依克沙
	2ml:200mg
	限制使用

	大环内酯类
	26
	阿奇霉素胶囊
	35
	　—
	250MG*6
	非限制使用

	
	
	注射用阿奇霉素
	36
	希舒美
	0.5GM
	限制使用

	糖肽类
	27
	注射用盐酸去甲万古霉素
	37
	万迅
	0.4GM
	特殊使用

	
	28
	注射用盐酸万古霉素
	38
	稳可信
	0.5GM
	特殊使用

	
	
	注射用盐酸万古霉素
	39
	来可信
	0.5GM
	特殊使用

	其他类
	29
	磷霉素氨丁三醇散
	40
	忆欣
	3g
	非限制使用

	
	30
	注射用夫西地酸钠
	41
	—
	125mg
	特殊使用

	
	
	注射用夫西地酸钠
	42
	—
	500mg
	特殊使用

	硝基咪唑类
	31
	甲硝唑片
	43
	灭滴灵
	200MG*21
	非限制使用

	
	
	甲硝唑注射液
	44
	—
	0.5GM/100ML
	非限制使用

	
	32
	左奥硝唑注射液
	45
	优诺安
	100ml:0.5g
	非限制使用

	抗真菌药
	33
	伊曲康唑注射液
	46
	斯皮仁诺
	250MG/25ML
	特殊使用

	
	34
	伏立康唑片
	47
	莱立康
	50mg*4片
	限制使用

	
	35
	氟康唑注射液
	48
	大扶康
	200MG/100ML
	限制使用


附件2

我院常见手术预防用抗菌药物表
	手术名称
	抗菌药物选择

	颅脑手术
	第一、二代头孢菌素；头孢曲松

	颈部外科（含甲状腺）手术
	第一代头孢菌素

	经口咽部粘膜切口的大手术
	第一代头孢菌素，可加用甲硝唑

	乳腺手术
	第一代头孢菌素

	胃十二指肠手术
	第一、二代头孢菌素

	结、直肠手术
	第二代头孢菌素或头孢曲松或头孢噻肟；可加用甲硝唑

	肝胆系统手术
	第二代头孢菌素，有反复感染史者可选头孢曲松或头孢哌酮或头孢哌酮/舒巴坦

	胸外科手术(食管、肺)
	第一、二代头孢菌素，头孢曲松

	泌尿外科手术
	第一、二代头孢菌素，环丙沙星

	一般骨科手术
	第一代头孢菌素

	妇科手术
	第一、二代头孢菌素或头孢曲松或头孢噻肟；涉及阴道时可加用甲硝唑


附件3

各科室抗菌药物使用指标

	项目
	住院患者抗菌药物使用率
	门诊患者抗菌药物处方比例
	门诊抗菌药物处方合格率
	I类切口手术预防使用抗菌药物比例
	I类切口手术预防使用术前0.5-2h给药百分率
	I类切口手术预防时间≤24h的比例
	接受抗菌药物治疗住院患者微生物检验样本送检率
	接受特殊使用抗菌药物治疗住院患者微生物检验样本送检率
	抗菌药物使用强度

	头颈
	＜30
	＜1
	≥98%
	＜12
	100%
	100%
	≥30%
	≥80%
	31

	泌外
	＜85
	＜7
	
	＜30
	
	
	
	
	60

	VIP
	＜56
	＜1
	
	＜30
	
	
	
	
	19

	介入
	＜8
	＜1
	
	＜1
	
	
	
	
	5

	腹外
	＜52
	＜1
	
	＜15
	
	
	
	
	50

	神骨
	＜60
	＜1
	
	＜50
	
	
	
	
	50

	妇科
	＜31
	＜2
	
	＜30
	
	
	
	
	30

	胸外
	＜78
	＜1
	
	＜30
	
	
	
	
	65

	放疗
	＜41
	＜4
	
	—
	—
	—
	
	
	8

	内科
	＜5
	＜2
	
	
	
	
	
	
	5

	综合
	＜59
	＜20
	
	
	
	
	
	
	60

	止痛
	—
	＜0.5
	
	
	
	
	
	
	—

	急诊
	—
	＜10
	
	
	
	
	
	
	—
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