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不同分类系统医院抗菌药物医嘱药物相关问题分析

杨 涛，龚婧如，陆 怡，陆惠平△

（上海市浦东医院药剂科，上海 ２０１３９９）
摘要：目的 为进一步规范医院药学服务提供参考。方法 按照各病区使用抗菌药物病例的权重，随机抽取医院２０１９年１月至６月出
院病例数排名前１５的科室使用的抗菌药物电子病历２５００份，分析各病例的抗菌药物医嘱，分别应用欧洲药学监护联盟（ＰＣＮＥ）药物
相关问题（ＤＲＰ）分类系统（９．０版）和《医院处方点评管理规范（试行）》中的处方点评规则（简称“传统点评规则”）系统对问题医嘱进行
分类，比较抗菌药物问题医嘱的呈现特点。结果 传统点评规则中，共发现 ２６０条不合理医嘱，最主要的问题类别为“不适宜医嘱”
（９７．３１％，２５３／２６０），最主要亚类为“用法用量不适宜”（５０．７７％，１３２／２６０）；ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统中，共发现２５６个 ＤＲＰ，最主要问题
类别为“治疗成本效益问题”（４７．２７％，１２１／２５６），最主要原因类别为“疗程过长”（２６．９５％，６９／２５６）。与传统点评规则相比，ＰＣＮＥ－
ＤＲＰ分类系统有“原因”及“干预”分类，定义明确，更关注安全性、有效性（传统点评规则更关注合规性），评价过程结构化更明显，并纳
入了患者因素。结论 相对于传统点评规则，ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统更系统、全面地对问题医嘱进行分类、归因；基于对电子病例的回顾
性分析，该院抗菌药物医嘱中的 ＤＲＰ较普遍，临床药师有必要对使用抗菌药物的住院患者进行实时、系统地监护，以及时发现、解决和
预防 ＤＲＰ，确保临床用药安全、有效、合理。
关键词：欧洲药学监护联盟；药物相关问题；抗菌药物；处方点评
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ｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｕｓｉｎｇａｎｔｉｂｉｏｔｉｃｓ，ｉｎｏｒｄｅｒｔｏｆｉｎｄ，ｓｏｌｖｅａｎｄｐｒｅｖｅｎｔＤＲＰｓｉｎｔｉｍｅ，ａｎｄｅｎｓｕｒｅｔｈｅｓａｆｅｔｙ，ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓａｎｄｒａｔｉｏｎａｌｉｔｙｏｆｃｌｉｎｉｃａｌ
ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＣａｒｅＮｅｔｗｏｒｋＥｕｒｏｐｅ；ｄｒｕｇ－ｒｅｌａｔｅｄｐｒｏｂｌｅｍｓ；ａｎｔｉｂｉｏｔｉｃｓ；ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｒｅｖｉｅｗ

药物相关问题（ＤＲＰ）指实际或可能存在的影响健
康保健结果的药物治疗事件或情况，可导致发病率、死

亡率升高和医疗成本增加犤１犦。建立完善的分类系统，可

让药师快速、准确地判断治疗过程中可能存在的 ＤＲＰ。
目前，欧洲药学监护联盟（ＰＣＮＥ）的 ＤＲＰ分类系统
（ＰＣＮＥ－ＤＲＰ）发展较成熟犤２－３犦，所采用分层式的分类方

式更符合实际工作。该系统在国外应用广泛犤４－５犦，而国

内相关研究起步较晚，且主要集中在药学监护犤６－９犦。国

内关于问题处方（医嘱）的报道多依据《医院处方点评管

理规范（试行）》（卫医管发〔２０１０〕２８号，以下简称《规
范》）中关于不合理处方（医嘱）的判定标准（以下简称

“传统点评规则”）。由于抗菌药物在临床使用过程中仍

存在无指征预防性或治疗性用药、无指征超药品说明

书用药、联合用药不规范及用药疗程盲目延长等用药

问题 犤１０犦。本研究中对比用 ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统
（９．０版）及传统点评规则运用于医院抗菌药物医嘱的
评价，并比较评价效果，以为药学服务的规范化提供参

考。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 病例资料

通过医院信息系统（ＨＩＳ），从２０１９年１月至６月出
院病例数排名前１５（按使用抗菌药物的病例数的权重排
序）的科室中随机抽取使用抗菌药物的病例２５００份。
１．２ 问题医嘱分类系统

传统点评规则：将处方按点评结果分为合理处方和

不合理处方，不合理处方又分为不规范处方（１５个亚
类）、不适宜处方（９个亚类）及超常处方（４个亚类）。上
述点评规则同样适用于（病区）医嘱点评。

ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统：包括“问题类别”“原因类
别”“介入方案类别”“介入方案的接受类别”“ＤＲＰ状态
类别”等五部分，每部分又包含若干“主要方面”，每个

“主要方面”又分为若干亚组。由于是回顾性研究，本研

究中仅涉及“问题类别”和“原因类别”两部分。根据问题

是否实际发生分为明显的问题和潜在的问题。若一个问

题有多个原因，则选择编号靠前者。

１．３ 方法

进行医嘱分析的临床药师均经全国或上海市临床

药师培训基地培训并顺利结业。一名临床药师分析完成

后，另一名临床药师进行审核、确认，如意见不一致，则

通过小组讨论形式决定。依据相应的指南、规范、药品说

明书及专业知识，临床药师首先使用传统点评规则分析

每个病例中的抗菌药物医嘱；在此基础上，使用

ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统对发现的问题医嘱进行分类。
依据 ＤＲＰ的定义，传统处方点评规则中的不规范

处方常未造成明确的ＤＲＰ，因此不使用ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分
类系统对不规范处方进行分类。

参考文献犤１１犦及原国家卫生和计划生育委员会、国
家中医药管理局、解放军原总后勤部卫生部发布的《抗

菌药物临床应用指导原则（２０１５年版）》对 ２种分类系
统进行对比，对比的条目为分层、原因分类、干预分类、

定义、关注点、评估过程及患者行为。

针对典型的用药不合理案例，首先呈现病例的基本

诊疗过程，再对不合理用药情况进行分析，最后分别使

用２种分类系统对不合理医嘱进行描述。
２ 结果

２．１ 传统点评规则分析结果

共发现不合理医嘱２６０条，其中主要的问题类别为不
适宜医嘱，主要亚类为“２－５用法用量不适宜”。详见表１。
２．２ ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统分析结果

结果抗菌药物使用的ＤＲＰ在“问题类别”层面涉及
３个主要方面 ５个亚组，共 ２５６个问题，其中最主要的
问题是“Ｐ３．１治疗成本效益问题”。表 １中 ４个不规范
医嘱依据 ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统牗Ｖ９．０牘判断，不构成
ＤＲＰ。抗菌药物的 ＤＲＰ在“原因类别”层面涉及 ５个主
要方面、１４个亚组，共 ２５６个原因，其中最主要的原因
分类为“Ｃ４．２疗程过长”。详见表２和表３。
２．３ 相互比较

结果见表４。
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序号

１
２

３

不合理类型

不规范医嘱

不适宜医嘱

超常医嘱

问题亚类

１－１４医师未按规定开具抗菌药物

２－１适应证不适宜

２－２遴选药品不适宜

２－３给药途径不适宜

２－５用法用量不适宜

２－６联合用药不适宜

２－８有配伍禁忌或不良相互作用

２－９其他用药不适宜情况

３－１无适应证用药

３－３无正当理由超说明书用药

例次

４
２８
３０
１

１３２
４５
４
１３
２
１

构成比（％）

１．５４
１０．７７
１１．５４
０．３８
５０．７７
１７．３１
１．５４
５．００
０．７７

０．３８

主要方面

１．治疗有效性
存在（或潜在）药物治疗效果（或缺乏效果）问题

２．患者遭受或可能遭受的药品不良事件

３．其他

编码

Ｐ１．１
Ｐ１．２
Ｐ２．１
Ｐ３．１
Ｐ３．２

编码及问题

药物治疗无效

治疗效果不佳

（可能）发生药品不良事件

治疗成本效益问题

不必要的药物治疗

例次

１
７１
３５
１２１
２８

构成比（％）

０．３９
２７．７３
１３．６７
４７．２７
１０．９４

系统

传统点评规则

ＰＣＮＥ－ＤＫＰ

分层

有

有

原因分类

无

有

干预分类

无

有

定义

不明确

明确

关注点

合规

安全、有效

评估过程

非结构化

结构化

患者因素

不包含

包含

主要方面

１．药物选择

３．剂量选择

４．治疗疗程

６．药物使用过程

９．其他

编码

Ｃ１．１
Ｃ１．２
Ｃ１．３
Ｃ１．４

Ｃ１．６

Ｃ３．１
Ｃ３．２
Ｃ３．３
Ｃ３．４
Ｃ３．５
Ｃ４．１
Ｃ４．２
Ｃ６．６
Ｃ９．１

原因

选药不适宜（未依据指南或处方集）

选药不适宜（患者存在禁忌）

无指征用药

不适当的组合（药物与药物，药物与中药，或

药物与保健品）

存在适应证，未给予药物治疗或给予不完整

的药物治疗

药物剂量过低

药物剂量过高

给药频次不足

给药频次过多

用药时间指示错误，不清晰或遗漏

疗程过短

疗程过长

药物经过错误的给药途径

未进行或无适当的疗效检测

例次

３２
１
２８
４９

１２

４
３１
１２
２
１３
１
６９
１
１

构成比（％）

１２．５０
０．３９
１０．９４
１９．１４

４．６９

１．５６
１２．１１
４．６９
０．７８
５．０８
０．３９
２６．９５
０．３９
０．３９

表１ 传统处方点评规则中不合理医嘱分类（ｎ＝２６０）
Ｔａｂ．１ Ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｕｎｒｅａｓｏｎａｂｌｅｍｅｄｉｃａｌｏｒｄｅｒｓｉｎｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ

ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｒｅｖｉｅｗｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ（ｎ＝２６０）

表２ ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统中问题分类（ｎ＝２５６）
Ｔａｂ．２ ＴｈｅｃａｔｅｇｏｒｉｅｓｏｆｐｒｏｂｌｅｍｓａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏＰＣＮＥ－ＤＲＰｃｌａｓｓｉ

ｆｉｃａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ（ｎ＝２５６）

表４ 两种问题医嘱分类系统的特点比较

Ｔａｂ．４ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｔｗｏ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍｓ

ｆｏｒｐｒｏｂｌｅｍｍｅｄｉｃａｌｏｒｄｅｒｓ

表３ ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统中问题产生原因分类（ｎ＝２５６）
Ｔａｂ．３ ＴｈｅｃａｕｓｅｓｏｆｐｒｏｂｌｅｍｓａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏＰＣＮＥ－ＤＲＰｃｌａｓｓｉｆｉｃａ

ｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ（ｎ＝２５６）

２．４ 典型问题医嘱解析

２．４．１ 药物治疗无效（Ｐ１．１）
病例１，女，５５岁，因“咳嗽咳痰、发热２天”入院。出

院诊断：社区获得性肺炎；高血压 ２级；２型糖尿病。患

者入院后即给予莫西沙星注射液（０．４ｇ，每日 １次，静
脉滴注）抗感染治疗和其他支持治疗。７ｄ后复查血常规
和胸部ＣＴ，均无明显改观，换药。

分析：参考《抗菌药物临床应用指导原则（２０１５年
版）》及盐酸莫西沙星氯化钠注射液（药品）说明书（２０１８年
２月１日修改），药物选择无明显问题，但在治疗７ｄ后
才评估疗效，不合理。

系统归类：ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统中属实际问题，在
问题类别层面归为“Ｐ１．１药物治疗无效”，原因类别层
面归为“Ｃ９．１未进行或无适当的疗效检测”。传统点评
规则归为“２－５用法、用量不适宜”。
２．４．２ 治疗效果不佳（Ｐ１．２）

病例２，男，５８岁，因“尿痛尿色深１周”入院。出院
诊断：复杂性尿路感染；高血压；右肾小结石。患者住院

期间使用莫西沙星治疗尿路感染。

分析：由于药物代谢动力学 ／药效学特点，美国食
品和药物管理局与国家药品监督管理局目前均尚未批

准莫西沙星用于泌尿系统感染的适应证。

系统归类：ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统中属潜在问题，
归为“Ｐ１．２治疗效果不佳”，原因类别为“Ｃ１．１选药
不适宜（未依据指南或处方集）”。传统点评规则归为

“２－２遴选药品不适宜”或“３－３无正当理由超说明
书用药”。

２．４．３ 发生药品不良事件（Ｐ２．１）
病例３，男，６２岁，因“胸闷胸痛”入院。出院诊断：右

侧液气胸；肺部感染；肺恶性肿瘤。患者入院后，给予磺

苄西林钠（８ｇ，每日２次，静脉滴注）抗感染治疗。
分析：按药品说明书，磺苄西林钠的单次极量为５ｇ。

该病例单次剂量达８ｇ，有可能发生毒性反应。
系统归类：ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统属潜在问题，归为

“Ｐ２．１（可能）发生药品不良事件”，原因类别为“Ｃ３．２药物
剂量过高”。传统点评规则归为“２－５用法、用量不适宜”。
２．４．４ 治疗成本效益问题（Ｐ３．１）

病例４，女，６８岁，因“摔伤致左肩肿痛活动障碍６天”
入院。出院诊断：左肱骨近端骨折；高血压。行左肱骨外

科颈骨折复位内固定术而使用五水头孢唑林钠预防切

口（Ⅰ类切口）感染，术后切口无红肿、渗出，预防用药时
间超过７２ｈ。

分析：清洁手术的预防用药时间应不超过 ２４ｈ，过
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度延长用药时间并不能进一步提高预防效果，且预防时

间超过４８ｈ，会增加耐药菌感染机会。
系统归类：ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统中属实际问题，归

为“Ｐ３．１治疗成本效益问题”，原因类别为“Ｃ４．２疗程
过长”。传统点评规则归为“２－５用法、用量不适宜”。
２．４．５ 不必要的药物治疗（Ｐ３．２）

病例５，男，２９岁，因“突发右胸疼痛半天”入院。出
院诊断：右侧自发性气胸。入院血常规、尿常规等指标均

正常，未实施手术或操作而使用五水头孢唑林钠（２ｇ，
每日２次，静脉滴注）６ｄ。

分析：综合体征、血常规及诊断，该患者无抗菌药物

使用指征。

系统归类：ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统中属实际问题，归
为“Ｐ３．２不必要的药物治疗”，原因类别为“Ｃ１．３无指
征用药”。传统点评规则归为“２－１适应证不适宜”或
“３－１无适应证用药”。
３ 讨论

ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统与传统点评规则对相同抗菌
药物医嘱进行分析的结果显示，传统点评规则对问题的

定义不够明确，且不包含问题的原因和干预的分类，以

及患者因素，多主要关注医嘱（处方）合规性的问题。

ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统聚焦药物治疗的有效性和安全性
对问题医嘱进行分类、归因，具有定义明确、分析全面的

特点，结构化特征较传统点评规则更明显犤３犦。本研究中，

按 ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统分析得出医院抗菌药物医嘱
ＤＲＰ主要问题类别为“Ｐ３．１治疗成本效益问题”，主要
原因类别为“Ｃ４．２疗程过长”，需在今后的工作中针对
性干预。

《规范》第４章第１７，１８，１９条所列内容是处方点评
的判定标准，但有学者指出，该判定标准部分重复，难以

区别和界定，导致点评结果混乱犤１２犦。如“适应证不适宜”

与“无适应证用药”、“适应证不适宜”与“遴选药品不适宜”

均有交叉、类似的地方，在点评过程中易产生混淆犤１３－１４犦。

ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统与现行的其他系统的主要不同之
处在于，它将药物相关问题的“问题”从“原因”中分离

出来犤１３犦，这有助于理解医嘱中 ＤＲＰ的外延与内涵。另
外，ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统对ＤＲＰ的各种问题、原因、干
预及干预结果进行条理化的解析，能使药学监护记录实

现标准化与规范化，为解决我国药学监护缺乏标准化这

一难题带来希望。

ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统的一个重要优势为将患者因
素纳入了分类。患者是药物治疗中的重要参与者，患者

的依从性、心态及行为甚至可以决定药物治疗的成败，

很多 ＤＲＰ产生的直接原因常为患者因素。把患者因素

纳入分类系统有利于药学监护的系统化与规范化。而

《规范》中的传统点评规则仅针对医师的处方行为，未考

虑到患者因素，限制了其使用范围。

相比于 ＰＣＮＥ－ＤＲＰ分类系统，虽然《规范》中的传
统点评规则的实用性、系统性及明确性都有待进一步提

高，然而其具有一定的法律效力，融合进了政策性的内

容（如规范性及基本药物相关的内容），这使其具有贴近

中国医院药学工作实际的优点。传统处方点评规则中，

“１－１４医师未按规定开具抗菌药物”（包括开具特殊使
用级抗菌药物而未会诊等）常未导致明确的 ＤＲＰ，但这
种做法违反相关规范。所以，相关部门应努力整合业界

各方面的力量，通过对各种 ＤＲＰ分类系统进行取长补
短，形成能满足实际工作需要的 ＤＲＰ分类系统。此外，
受限于评价人员的专业素养犤１５犦，本研究尚有局限性，有

待改进。
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