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摘要 目的：梳理我国围手术期抗菌药物管理政策，分析其管控效果，为完善我国围手术期抗菌药物

使用管理提供参考。方法：按颁布时间梳理所收集的围手术期抗菌药物管理政策，运用分段回归方法分

析全国抗菌药物临床应用监测网中心单位I类切口手术预防使用抗菌药物使用率。结果：我国围手术期抗

菌药物使用管理政策经历起步、专项整治和强化巩固三个阶段，逐步发展完善。I类切口手术预防使用抗

菌药物的使用率由96.9%下降至38%，在专项整治阶段瞬时显著变化（β2=-22.89，P=0.02）且持续下降

（β3=-10.22，P=0.022），在强化巩固阶段趋势较上一阶段显著放缓（β5=10.08，P=0.025），且无显著

变化趋势（β1+β3+β5=-0.62，P=0.399）。结论：我国围手术期抗菌药物管理政策逐步发展完善，专项整

治阶段的政策管控效果最为显著，今后可通过加强行政干预、进行专项知识技能培训等方式，加强围手

术期预防用抗菌药物管理，进一步提高围手术期预防使用抗菌药物的合理性。
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Analysis on the Eff ect of Management Policy on the Perioperative Antimicrobial 
Use in China: Based on Segmented Regression Analysis
Ma Cong1,2, Wang Wei1,2*, Yan Fei1,2 (1. School of Public Health, Fudan University, Shanghai 200032, China; 
2. Key Laboratory of Health Technology Assessment of National Health Commission, Shanghai 200032, China)

Abstract   Objective:   To sort out the perioperative antimicrobial management policies in China and analyze the 
eff ect of the control policy to provide a reference for improving the management of perioperative antimicrobial 
use in China. Methods: The collected antimicrobial management policies were analyzed according to the time 
of promulgation, and the rate of preventive use of antimicrobial for class I incisional surgery in the central 
units of the National Clinical Application Monitoring Network of Antimicrobial was analyzed using segmented 
regression methods. Results: China's perioperative antimicrobial management policy has gone through three 
phases: starting phase, special rectification phase, and strengthening consolidation phase, and has gradually 
developed and improved. The utilization rate of antimicrobial preventive use for class I incisional procedures 
decreased from 96.9% to 38%, with a transient signifi cant change (β2=-22.89, P=0.02) and continuous decrease 
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外科手术部位感染是最为常见的医院感染之

一，在围手术期预防性使用抗菌药物可显著降低手

术部位感染的发生率[1]，因此，抗菌药物被广泛应

用于围手术期以预防手术部位感染。然而，临床围

手术期抗菌药物不合理使用现象增多，导致严重

的细菌耐药，造成较为沉重的疾病负担与经济负

担[2]。因此，我国相继出台抗菌药物管控政策，限

制围手术期抗菌药物的不合理使用，提高围手术期

抗菌药物的使用合理性。本研究通过对围手术期抗

菌药物管控政策梳理，分段回归分析I类手术预防

性抗菌药物使用率，以评价我国围手术期抗菌药物

临床应用管控效果，为今后促进围手术期抗菌药物

使用管理更加完善提供参考。

1   资料与方法
1.1   资料收集

定性资料方面，本研究在国家卫生健康委员

会官网以“抗生素”“耐药”“抗菌药”和“I类

切口手术”等为关键词进行检索，收集2000-2020

年颁布的以围手术期抗菌药物使用管理为核心内容

的所有法律法规、通知公告等政策类文件。

定量资料方面，本研究通过全国抗菌药物临

床应用监测网发布的2020年《全国抗菌药物临床应

用监测数据统计报告》，收集到2006-2020年全国

抗菌药物临床应用监测网中心成员单位的I类切口

手术预防使用“抗菌药物使用率（%）”作为定量

分析指标。

1.2   分析方法

1.2.1   定性分析

本研究通过文献评阅，按颁布时间梳理所收

集的抗菌药物管理政策，根据政策文件内容归纳分

析与I类切口手术预防使用抗菌药物管理相关的核

心主题，总结我国I类切口手术预防使用抗菌药物

管理的不同阶段，为后续定量分析奠定基础[3]。

1.2.2   定量分析

定 量 分 析 方 法 采 用 中 断 时 间 序 列 设 计

（Interrupted Time-series，ITS）中的分段回归分

析，即观测干预前后多个时间点并收集数据，控

制干预前的趋势，对干预前和干预后的结果变量

进行线性回归分析，分析干预的水平改变和趋势

改变。因此，分段回归分析要求时间序列数据在

干预前后呈线性趋势。另外，ITS分析要求序列不

存在自相关，通常用Cumby-Huizinga检验检验序列

自相关性[4-5]。

本研究分段回归模型为Yt=β0+β1×Timet+β2 ×

Intervention1+β3×Time1 after Intervention1+β4 ×

Intervention2+β5×Time2 after Intervention2+et

其中，Y t是指时间点t处的研究指标的起始

水平值，即I类切口手术预防使用抗菌药物使用

率；Timet是连续变量，代表从起始计算的时间；

Intervention是虚拟变量，指时间点t处在干预实施

前取0，在干预实施后则取1；Time after Intervention

是连续变量，指在干预开始实施时间点t'处起开始

计算的时间t点，干预实施以前时间点均取值为0；

干预实施后时间点取值为（t-t'+1）。β0为结果指

标在第一阶段结果指标水平参数，β1为第一阶段结

果指标所对应的变化趋势参数，β2为第一次干预节

点结果指标的水平变化，β3为第二阶段结果指标与

前期的趋势变化，β1+β3为第二阶段结果指标随时

间的变化趋势，β4为第二次干预节点结果指标的水

平变化，β5为第三阶段与第二阶段相比结果指标的

趋势变化，β1+β3+β5为第三阶段结果指标随时间的

变化趋势，et为模型不能解释的部分[6]。

利用 Excel 2021 建立 2006-2020年我国抗菌药

物临床应用监测网中心成员单位I类切口手术预防

性使用抗菌药物使用率数据库，使用Stata 15.0进行

分段回归分析，并进行Cumby-Huizinga检验，所有

(β3=-10.22, P=0.022) during the special rectifi cation phase, and a signifi cant trend slowdown (β5=10.08, P=0.025) 
during the strengthening consolidation phase compared to the previous phase, with no signifi cant change trend 
(β1+β3+β5=-0.62, P=0.399). Conclusion: China's perioperative antimicrobial management policy has been gradually 
developed and perfected, and the policy control eff ect of the special rectifi cation phase is the most signifi cant. In 
the future, we can strengthen the management of perioperative preventive use of antimicrobials by strengthening 
administrative interventions and conducting special knowledge and skills training to further improve the rationality 
of perioperative preventive use of antimicrobials.
Keywords:   antimicrobial; perioperative; policy eff ect; segmented regression; management policy
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统计检验以P<0.05为差异有统计学意义。

2   结果
2.1   我国围手术期抗菌药物预防性使用管理政策

发展阶段

我国1984年就制定第一版《中华人民共和国

药品管理法》，开始对我国药品的质量管控和用药

安全等方面进行监管，但并未具体涉及到抗菌药物

相关管理工作。因此，本研究仅纳入2004-2020年

我国颁布的有关抗菌药物耐药性治理以及与围手术

期抗菌药物预防性使用管理密切相关的主要政策文

件共67项，通过系统梳理、整合概括并结合国内学

者相关研究[7-9]，将我国围手术期抗菌药物预防性

管理分为3个阶段。

2.1.1   起步阶段

起步阶段主要以出台相关指南、监测相关指

标等手段初步开展围术期手术预防用抗菌药物管

理。2004年发布的《抗菌药物临床应用原则》，明

确建议清洁切口手术除特殊情况外通常不需要预

防用抗菌药物。随后建立全国抗菌药物临床应用监

测网和全国细菌耐药监测网（简称两网）。并将围

手术期预防用药相关指标纳入监测。2008年发布的

《关于进一步加强抗菌药物临床应用管理的通知》

中指出，要纠正过度依赖使用抗菌药物预防手术感

染的现象，并且要求各级医疗卫生机构按照《常见

手术预防用抗菌药物表》选择抗菌药物。2009年发

布的《关于抗菌药物应用管理有关问题的通知》

中进一步明确规定I类切口手术抗菌药物的使用时

间。此阶段我国初步将围手术期预防用抗菌药物

纳入相关用药管理办法，为后续加强围手术期预

防用抗菌药物管理奠定基础。

2.1.2   专项整治阶段

专项整治阶段持续深化围术期预防用抗菌药

物管理，制定更为详细的管理措施和应用规范，并

开展全国范围内的抗菌药物临床应用大整治。2010

年12月，原中华人民共和国卫生部等5大行政部门

联合出台的《全国抗菌药物联合整治工作方案》

中，明确指出加强围术期预防使用抗菌药物管理仍

是当前工作的重点，随即开展为期3年的抗菌药物

临床应用全国整治。2011年发布的《全国抗菌药物

临床应用专项整治活动方案》首次对I类切口手术

预防性抗菌药物使用率和使用时长提出要求，同

时将其纳入处方点评制度，随后提出原则上不预

防使用和不联合预防使用抗菌药物的手术名录。

2014年，原中华人民共和国国家卫生和计划生育委

员会发布《关于做好2014年抗菌药物临床应用管理

工作的通知》，要求继续保持工作力度，注重提高

二级医疗机构和基层医疗机构抗菌药物的临床应用

水平。专项整治阶段加强行政部门管理力度，全方

位、多角度细化围术期预防性用药的管理要求，进

一步规范围术期抗菌药物使用管理工作。

2.1.3   巩固强化阶段

巩固强化阶段主要在专项整治阶段取得的成

果之上进一步巩固强化我国抗菌药物临床应用管理

水平。2015年发布《关于进一步加强抗菌药物临床

应用管理工作的通知》，要求对I类切口手术预防

性用药病例进行重点抽查点评，并将结果与科室及

医务人员的绩效和处方权相挂钩，要求各地卫生部

门及时进行考核与反馈工作。同年，《抗菌药物临

床应用指导原则》对各类手术抗菌药物品种选择和

给药方案提出指导性意见，提出围术期预防性使用

抗菌药物应该考虑的决定性要素。此后，《遏制细

菌耐药国家行动计划（2016-2020年）》要求逐步

实现科学、高效管理，形成可持续发展的耐药控制

机制。随后，国家卫生健康委员会持续颁布多部政

策，继续加强围手术期抗菌药物预防使用等重点环

节管理，并提出要加强Ⅱ类切口围术期预防使用抗

菌药物管理。巩固强化阶段持续推进I类切口手术

抗菌药物使用管理工作指标化，进一步推动围术期

预防用药抗菌药物管理工作，继续完善我国可持续

发展的临床耐药控制机制。

2.2  住院患者I类切口手术预防使用抗菌药物的使

用率分段回归分析

我国医疗机构住院患者I类切口手术预防使

用抗菌药物的使用率如表1所示。利用分段回归

分析住院患者I类切口手术预防使用抗菌药物的

使用率及趋势变化，Cumby- Huizinga 检验结果表

明，数据间不存在序列自相关。分析结果显示，

β1为-0.48（P=0.193），说明在2011年以前，住

院患者I类切口手术预防使用抗菌药物的使用率并

无显著下降趋势。β2为-22.89（P=0.02），即在

选取的2011年这一节点处，住院患者I类切口手术

预防使用抗菌药物的使用率水平发生显著瞬时变

化。β3为-10.22（P=0.022），表示在2011-2015

年间，该阶段住院患者I类切口手术预防使用抗菌
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药物使用率与2011年之前相比趋势上有长期影响。

（β1+β3）为-10.7（P=0.018），代表在2011-2015年

阶段住院患者I类切口手术预防使用抗菌药物的使

用率呈下降趋势。β4为12.35（P=0.208），表明

在选取的2015年这一节点处，门诊I类切口手术

预防使用抗菌药物的使用率并没有发生显著的瞬

时变化。β5为10.08（P=0.025）即在2015-2020年

间，该阶段住院患者I类切口手术预防使用抗菌

药物的使用率与前阶段相比趋势上有长期影响。

（β1+β3+β5）为-0.62（P=0.399），说明在2015-

2020年阶段住院患者I类切口手术预防使用抗菌药

物的使用率无显著变化趋势。具体见表2、图1。

表 1   我国医疗机构 I 类切口手术预防使用抗菌药物的使用率

年份 I 类切口手术预防使用抗菌药物的使用率 /% 年份 I 类切口手术预防使用抗菌药物的使用率 /%

2006 96.9 2014 46.0

2007 98.5 2015 45.0

2008 97.4 2016 38.6

2009 96.7 2017 38.6

2010 95.4 2018 41.7

2011 79.8 2019 42.0

2012 53.1 2020 38.0

2013 47.5

表 2   I 类切口手术预防使用抗菌药物的使用率分段回归参数估计值

参数 参数值 标准误 t 值 P 值 95% 置信区间（CI）

β0    98.420     1.311    75.060    <0.001 （95.454，101.386 ）

Cumby-Huizinga

检验

P= 0.331

β1    -0.480     0.341    -1.410     0.193 （-1.252，0.292）

β2   -22.890     8.099    -2.830     0.020 （-41.211，-4.569）

β3   -10.220     3.712    -2.750     0.022 （-18.617，-1.823）   

β4    12.350     9.113     1.360     0.208 （-8.265，32.965）

β5    10.080     3.762     2.680     0.025 （1.569，18.591）  

β1+β3   -10.700     3.696    -2.895     0.018 （-19.062，-2.338）

β1+β3+β5    -0.620     0.700    -0.885     0.399 （-2.204，0.964）
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图1   住院患者I类切口手术预防使用抗菌药物使用率变化趋势

3   讨论
3.1  我国围手术期抗菌药物管理政策逐步发展完善

围手术期抗菌药物使用管理是我国抗菌药物

临床应用管理中的重要环节之一，针对围手术期

抗菌药物使用管理相关政策逐渐完善。Rothwell和

Zegveld的政策工具理论将政策工具分为环境面、

供给面和需求面政策工具3类，认为只有这3种类型

的政策工具平衡使用, 才能保证政策的合理性与科

学性[10]。政策环境面主要包括监测监督、法规管制

和国际交流等方面，我国“两网”将围手术期抗

菌药物使用纳入监测，并出台管理办法严格管控

医疗机构抗菌药物使用，但在国际交流方面仍需

完善[11]。政策供给面主要包括技术标准、规章制度

和人才培训等方面。我国开展抗菌药物专项整治活

动，明确围手术期抗菌药物使用的相关技术标准，

并将其纳入处方点评制度，同时提出加大人才培养

力度，加强医务人员继续教育。政策需求面主要包

括限制使用和宣传教育。围手术期抗菌药物使用主

要由医师占据主导地位，需方的限制使用政策主要

为限制居民自行购买抗菌药物。在宣传教育方面，

宣传对象、宣传方式和宣传内容逐渐丰富多样，并

专门组织抗菌药物合理使用宣传周活动。综上，我

国围手术期抗菌药物管理政策，在环境面、供给面

和需求面相关内容逐渐丰富和平衡，依托于我国整

体抗菌药物合理使用管理政策体系的发展而逐步完

善。

3.2   专项整治阶段相关管控政策效果最为显著

我国住院患者I类切口手术预防使用抗菌药

物使用率自2006年接近100%逐步下降至2020年的

40%左右，降幅接近60%，与廖莉等人在浙江的研

究结果相似[12]。我国持续出台围手术期抗菌药物使

用管理政策，明显降低我国医疗机构住院患者I类

切口手术预防使用抗菌药物使用率，整体来看，我

国围手术期抗菌药物使用相关管控政策效果显著，

特别是在抗菌药物临床应用专项整治阶段，我国对

抗菌药物临床应用进行强力行政干预。研究结果显

示，自开展抗菌药物临床应用专项整治以来，医疗

机构I类切口手术预防使用抗菌药物使用率瞬时降

低，并在专项整治期间持续下降，且下降趋势在3

个阶段中最为明显，这与Huaguang Wang等人的研

究结果相似[13]，说明强力行政干预措施能够立即

降低I类切口手术预防性使用抗菌药物使用率，并

且行政干预政策效力较强，持续性较好。行政干

预政策能够显著降低I类切口手术预防性使用抗菌

药物使用率，有效促进围手术期抗菌药物合理使

用[14-15]。因此，对于I类切口手术预防性使用抗菌

药物使用率仍处于较高水平的国家和地区，实行

强力行政干预可能是最为有效的促进围手术期抗

菌药物合理使用的手段。

3.3   I类切口手术预防性使用抗菌药物使用率仍有

一定降低空间

我国围手术期预防性使用抗菌药物管理体系

逐渐完善，I类切口手术预防使用抗菌药物使用率

显著下降。但进入强化巩固管理阶段以来，我国

医疗机构I类切口手术预防性使用抗菌药物使用率

并没有显著的下降趋势，持续在40%左右波动，并

未达到专项整治阶段相关政策所要求的30%。这与

李丹丹和黄兴富等人的研究结果相似[16-17]，且高于
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Francesco Napolitano等人在意大利的研究[18]，说明

我国I类切口手术预防性使用抗菌药物使用率仍有

一定的降低空间。目前，我国I类切口手术预防性

使用抗菌药物使用率较高的原因可能是由于外科医

生对于围手术期抗菌药物使用仍存在一定误解，认

为只有预防性使用抗菌药物才能够有效避免术后感

染的发生[19]。同时，目前我国存在医患关系紧张现

象，促使外科医生进行防御性医疗行为以避免医疗

纠纷，因此，外科医生在围手术期额外地使用抗菌

药物，尽量减少感染的发生[20]。此外，有部分研究

提到部分介入手术也属于I类切口手术，但因为涉

及重要器官，为避免感染后发生严重后果，医生将

会在围手术期预防性使用抗菌药物[13]。因此，可以

通过持续开展专项知识技能培训，加强外科医生对

于围手术期合理使用抗菌药物的认知，从而避免围

手术期抗菌药物的不合理使用，降低我国医疗机构

I类切口手术预防性使用抗菌药物使用率，从而促

进抗菌药物的合理使用。
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