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围手术期预防用抗菌药物合理应用敏感指标构建 
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摘要：目的  构建围手术期预防用抗菌药物合理应用敏感指标。方法  通过循证初步建立围手术期预防用抗菌药物合理

应用敏感指标，再通过德尔菲专家函询法，对药学和医学人员共 36 名进行 2 轮函询，并统计整理函询结果。结果  构建

的围手术期预防用抗菌药物合理应用敏感指标包括 1 级指标 3 项，2 级指标 9 项和 3 级指标 16 项。2 轮专家函询有效回

收率分别为 90%和 100%。第 2 轮权威系数为 0.83，总体协调系数 0.370，检验具有统计学意义(P<0.01)。结论  本研究

构建的围手术期预防用抗菌药物合理应用敏感指标满足专家积极程度、权威程度和一致性标准等各项标准，值得进一步

推广应用。 
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Establishment of Sensitive Indexes of Rational Application of Perioperative Prophylactic Use of Antibiotics 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish sensitive indexes for the rational application of perioperative prophylactic use of 
antibiotics. METHODS  The sensitivity index of rational application of perioperative prophylactic use of antibiotics was 
preliminarily established by searching literatures, the Delphi method was adopted to conduct 2 rounds of letter consultation for 
36 pharmaceutical and medical inspectors respectively, and the results were statistically sorted out. RESULTS  The sensitive 
indexes of rational application of perioperative prophylactic use of antibiotics constructed include 3 first-level indexes, 9 
second-level indexes and 16 third-level indexes. The effective recovery rates of 2 rounds of expert letter inquiries were 90% and 
100%. The authoritative coefficient of the second round was 0.83, and the overall coordination coefficient was 0.370, there were 
statistically significant(P<0.01). CONCLUSION  This study constructs the perioperative sensitive indicators for the rational 
application of antibacterial drugs for preventive use in the perioperative period, which meets the proactiveness, authority and 
consistency standards of various experts, and is worthy of further popularization and application. 
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感染是手术治疗中 为严重的并发症之一，手

术引起的感染不仅影响患者术后康复，还会对患者

生命安全造成极大威胁。在围手术期预防性应用抗

菌药物(prophylactic antibiotics in perioperative，

PAP)是减少手术感染(surgical site infection，SSI)
发生的重要措施之一。PAP 的合理使用既可有效

降低外科手术切口感染的发生率，又能提高切口

愈合率，缩短住院周期，节约医疗成本[1]。然而，

中国现阶段很多医院的 PAP 应用情况仍存在不少

问题，例如 I 类切口预防性抗菌药使用率较高、用

药时机不适宜和用药维持时间较长等[2-4]。 
质量敏感指标是基于 Donabedian 理论，运用

循证法初步建立指标之后，再通过≥2 轮德尔菲专

家函询对各项指标进行赋分、评价和筛选， 终

得到具有一定科学性、敏感性及较高可行性的质

量评价指标[5]。敏感指标在中国临床护理领域已经

应用的比较成熟，在提高患者就医安全和临床护

理质量等方面都起到了一定作用[6-8]。近期，国家

层面已开始将敏感指标作为医院药事管理的质量

评价工具。2020 年 8 月，国家卫生健康委办公厅

发布了药事管理专业医疗质量控制指标(2020 年

版)，其中公布了住院患者门诊处方审核率、住院

用药医嘱审核率和住院患者抗菌药物使用率等 15
个敏感指标。为能够更加全面地评价医院 PAP 应
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用情况，促进 PAP 的合理应用，促进医院药事管

理领域的敏感指标建立和引入工作。本研究将通

过循证法和德尔菲专家函询法构建 PAP 合理应用

敏感指标，寻找科学、敏感并且可行性高的医院

PAP 的合理应用管理评价标准。 
1  方法 
1.1  成立研究小组 

研究小组共计 10 人，其中包括正高级职称 3
人、副高级职称 3 人和中级职称 4 人。研究小组

成员均具有>5 年抗菌药物合理应用相关工作经

验，4 名中级职称人员均为负责青岛大学附属医院

PAP 合理用药点评和特殊级抗菌药物合理应用会

诊的临床药师和静配药师。 
1.2  循证法初步拟定质量敏感指标 
1.2.1  循 证 检 索 方 法   循 证 数 据 库 来 源 包 括

PubMed、中国生物医学文献数据库、Medline、中国

知网、万方等数据库，检索时间为 2005 年 1 月—2020
年 12 月。英文检索为“Perioperative；Antibiotics 
prophylaxis ； Antibiotics ； Rational drug use ；

Indicators”。中文检索词为“围手术期；预防用抗

菌药物；抗菌药物；合理用药；指标；评价”。使

用以上检索词，在各数据库中检索相关的原始论

文，主题词与自由词结合，及时参考检索到的文

章，不断扩充同义检索词。检索过程中排除信函

通知和会议摘要，以及经约翰霍普金斯证据等级

与质量评价标准评定为 III C 级以下的文献。对来

自同一作者的相似文献，仅纳入其中质量更好或

信息更全面的 1 篇。 
1.2.2  循证检索结果  根据以上循证方法，共筛

选出国内外参考文献 42 篇。经 4 名研究小组成员

对筛选出的文献按照约翰霍普金斯证据等级与质

量评价标准进行评价，将证据等级分为 I~V 级，

研究质量评定分为 a、b、c 级[9]。经评价，42 篇文

献中 I a 级 2 篇，I b 级 5 篇，II a 级 8 篇，II b 级 8
篇，III a 级 13 篇，III b 级 6 篇。 
1.2.3  初步拟定敏感指标  从纳入研究的 42 篇文

献中选出出现频次>1 次的 PAP 应用相关指标。研

究小组成员根据各项指标对 PAP 合理应用的重要

性和数据可收集性再次筛选。对重要性较高、数

据收集可行性较好的指标进行整理、分类，根据

Donabedian 基本框架设计各指标分级与从属关

系，从而得到初步拟定的 PAP 合理应用敏感指标，

并列出各指标的计算公式。 

1.3  德尔菲专家函询法筛选敏感指标 
1.3.1  确立专家函询组  专家纳入标准：①对抗

菌药物应用，特别是 PAP 的应用具有一定经验的

临床药师或医师。②来自国内不同省市三级甲等

医院，有>10 年药学或医学工作经验，并(曾)担任

一定时间的管理职务，具有中级及以上职称。③

知情并自愿参加本次研究。 
本研究进行 2 轮函询对象包括药学人员 17

人，医学人员 19 人，分别来自山东、湖北、云南

和黑龙江等 8 个省市自治区及直辖市，涵盖全国

11 所三级甲等医院。其中正高级职称 9 人，副高

级 18 人，中级 9 人。工作年限(16.6±5.9)年，担任

管理职务(5.4±4.6)年。 
1.3.2  专家函询问卷的设计与发放  根据研究小

组初步拟定的敏感指标，通过“问卷星”设计微

信版专家函询问卷。问卷内容包括：问卷说明、

专家基本信息、问卷正文以及专家对研究问题的

熟悉程度和判断依据调查表。问卷正文包括各指

标重要性评分、指标计算公式及其公式准确性评

分和数据可收集性评分。 
正文内容评分采用 Likert 5 级评分法，设置

5(完全赞同)~1(强烈反对)分。 
专家对研究问题熟悉程度赋分：1.0 分为很熟

悉，0.8 分为较熟悉，0.6 分为一般熟悉，0.4 分为

不太熟悉，0.2 分为生疏。 
专家的判断依据包括，①实践经验：0.5 分(实

践经验很丰富)、0.4 分(实践经验一般)、0.3 分(实
践经验较少)；②理论分析：0.3 分(理论分析很可

靠)、0.2 分(理论分析一般)、0.1 分(理论分析不太

可靠)；③国内外参考文献：0.1 分(阅读量较大或

一般)、0.05 分(阅读量较小)；④直觉：0.1 分(直觉

较自信或一般)、0.05 分(不太自信)。 
专家函询问卷通过“问卷星”二维码形式发

放，于 15 个工作日内完成回收工作。第 1 轮发放

后，删除、修改指标重要性、计算公式准确性和

数据可收集性赋分均数、变异系数以及同意率不

合格的指标。完成以上修改后，进行第 2 轮发放，

回收统计结果发现专家意见趋于一致后，结束问

卷函询环节。 
1.4  统计学方法及判断依据 

问卷回收的各项数据使用 SPSS 23.0 进行统

计学分析。各指标的重要程度用赋值 sx ± 表示，

需满足赋分均值＞3.5[10]，变异系数＜2.5[11]，同意
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率≥75%(赋分 5、4 分记作同意)[12]。专家积极程

度用问卷回收率表示，回收率＞70%可认为积极程

度高[13]。专家权威程度使用由判断依据和熟悉程度

决定，权威程度>0.7 可认为权威程度较高[14]。专家

意 见 一 致 性 使 用 变 异 系 数 和 协 调 系 数 ( 使 用

Kendall’s，W 检验)表示。各指标权重使用 Yaahp
软件计算。 
2  结果 
2.1  专家积极性、权威程度及协调度 

第 1 轮发放问卷共 40 人，包括 20 名医师和

20 名药师。15 个工作日后有效回收问卷 36 份，

有效回收率 90%。第 2 轮发放问卷 36 份，有效回

收率 100%，平均权威系数 0.83。2 轮专家函询的

协调系数分别是 0.352 和 0.370，经检验后均有统

计学意义(P=0.00)。 

2.2  终指标的确立 
在 2 轮函询过程中，根据各指标重要性评分、

计算公式准确性评分、数据可收集性评分、同意

率、变异系数以及专家意见反馈结果，将初步拟

定的指标删除了联合用药不适宜率和给药频率不

适宜率 2 项 3 级指标后，得到 PAP 合理应用敏感

指标，结果见表 1。 
3  讨论 

随着中国医疗改革不断深化，医院药学的工

作重点已从保障药品供给过渡为临床药学服务。

药学服务不但是国家公立医院的药学改革重点，

也是医药安全发展的必然要求。药学服务的主要

目的是提高药物治疗的安全性、有效性和经济性，

从而改善和提高人类生存质量[15]。为实现这一目

的，必须整合临床医学、药学和护理等各方资源，  
 

表 1  PAP 合理应用敏感指标 
Tab. 1  PAP reasonable application of sensitive indicators 

指标 计算公式 
重要性 
评分/分 

变异系数 权重

结构指标  4.25±0.44 0.10 0.108 5

手术结构分布  4.25±0.44 0.10 0.021 7

手术时间>3 h 占比 期内时间＞3 h 手术例数/同期手术总例数×100% 4.64±0.49 0.11 0.007 2

手术 I 类切口占比 期内 I 类切口手术例数/同期手术总例数×100% 4.81±0.40 0.08 0.014 5

培训  4.83±0.38 0.08 0.086 8

PAP 知识培训 同期当年带有授课满意度调查问卷和课后考核的该内容培训次数/年 4.08±0.28 0.07 0.028 9

医院感染知识培训 同期当年带有授课满意度调查问卷和课后考核的该内容培训次数/年 4.19±0.40 0.10 0.057 9

过程指标  4.92±0.28 0.06 0.546 9

非抗菌药物预防措施  4.67±0.48 0.10 0.068 8

手术环境卫生检测不合格率 期内手术室环境卫生各项目检测不合格例数/同期总检测例数×100% 4.81±0.40 0.08 0.038 4

手术环境温度控制不合格率 期内手术环境温度控制不合格例数/同期抽查总例数×100% 4.25±0.44 0.10 0.008 4

术前患者血糖控制不合格率 期内术前患者血糖控制不合格例数/同期抽查总例数×100% 4.69±0.47 0.10 0.022 0

PAP 医嘱审核  4.81±0.40 0.08 0.098 2

医嘱前置审核率 期内该类用药医嘱前置审核条目数/同期 PAP 用药总条目数×100% 4.81±0.40 0.08 0.032 7

品种选择不适宜率 期内品种选择不适宜的该类用药医嘱条目数/同期 PAP 用药总条目数×100% 4.92±0.28 0.06 0.065 4

PAP 处方点评  4.61±0.49 0.11 0.051 9

处方点评覆盖率 期内 PAP 医嘱处方点评条目数/同期 PAP 医嘱总条目数×100% 4.17±0.38 0.39 0.010 4

处方点评不合格率 期内 PAP 医嘱处方点评不合格条目数/同期 PAP 医嘱处方点评总条目数×100% 4.72±0.45 0.10 0.041 5

PAP 用药方案  4.94±0.23 0.05 0.198 1

术前给药时间合格率 期内术前给药时间合格例数/同期使用 PAP 的手术总例数×100% 4.86±0.07 0.07 0.079 3

术后用药维持时间合格率 期内术后用药维持时间错误例数/同期使用 PAP 的手术总例数×100% 4.86±0.07 0.07 0.079 3

术中追加给药错误率 期内术中追加抗菌药物错误例数/同期术中追加抗菌药物手术总例数×100% 4.78±0.42 0.09 0.039 6

PAP 使用情况  4.83±0.38 0.08 0.130 0

   Ⅰ类切口预防抗菌药物使用率 期内Ⅰ类切口预防抗菌药物使用例数/同期Ⅰ类切口手术总例数×100% 4.89±0.32 0.07 0.086 6

 PAP 使用强度 期内累计 PAP 消耗量×100/(同期出院患者人数×同期患者平均住院天数) 4.81±0.40 0.08 0.043 3

结果指标  4.89±0.32 0.07 0.344 5

术后切口甲级愈合率 期内切口甲级愈合例数/同期手术总例数×100% 4.81±0.40 0.08 0.172 3

手术部位感染发生率 期内手术部位感染发生例数/同期手术总例数×100% 4.81±0.40 0.08 0.172 3
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在疾病的预防与治疗等各环节中，指导患者合理

用药，协助医师制定和落实合理的用药方案，以

及定期对药物的使用和管理情况进行科学有效的

评价[16-17]。科学有效的评价离不开质量评价工具。

传统的药物使用和管理评价方法多偏重结果而不

够全面，容易忽视过程中存在的问题，因而较难

量评价指标，敏感指标通过循证法确保指标来源

的科学性；从结构、过程和结果 3 个层面监管各

找到结果指标不理想的原因。另一方面，由于每

个医院实际情况不同，结构存在一定差异，导致

各医院的质量评价指标缺乏横向可比性，很多成

功的经验也较难借鉴[11]。相比其他方法构建的质

项影响因素，评价更加全面、清晰；对函询对象

有一定的要求，并通过专家权威系数保证结果的

权威性；要求函询对象来自不同省市的大型综合

医院，确保建立的指标具有泛用性，适于推广；

对建立的指标有一套系统的统计学评价办法，验

证函询对象意见的一致性。 
一般认为德尔菲专家函询专家人数在 15~50

人为宜[18]。本次研究根据专家纳入标准，共纳入

来自不同省市的 36 名专家参与函询。函询的第 1、

2 轮 发 放 问 卷 的 有 效 回 收 率 分 别 为 90% 和

100%(均>70%)，专家积极性较高。第 2 轮专家权

威系数 0.83，协调系数 0.370(P=0.00)，说明参加

本研究的专家具有较高的权威性及专家对各级指

标重要性一致。第 1 轮问卷结果回收后，删除了

一项同意率<75%的指标和一项变异系数>2.5 的指

标。调整了部分计算公式和指标名称后，进行第 2
轮问卷发放。第 2 轮问卷结果回收后，各指标均

符合相关统计学要求。 
本研究根据层次分析法计算各级指标的权

重，并通过权重反映各项指标在总体中的重要程

度[19]。对 PAP 敏感指标进行权重分析，1 级指标

中权重 高的是过程指标(0.546 9)，其次是结果指

标(0.344 5)。提示医护人员在关注手术部位感染发

生率等结果指标的同时，更应重视过程指标。结

果指标的好坏往往由过程指标决定，从整体进行

评价，有助于医护人员更快地发现药学管理的薄

弱点。在过程指标中， 高的 2 级指标是 PAP 用

药方案(0.198 1)，其中主要涉及术前给药时间合格

率(0.079 3)和术后用药维持时间合格率(0.079 3)。
术前给药时间合格率和术后用药维持时间合格率

是很多 PAP 合理应用研究中常常提到的指标。

《抗菌药物临床应用指导原则(2015 年版)》指出，

PAP 静脉输注应在皮肤、黏膜切开前 0.5~1 h 内或

麻醉开始时给药，在输注完毕后开始手术，保证

手术部位暴露时局部组织中抗菌药物已达到足以

杀灭手术过程中沾染细菌的药物浓度。万古霉素

或氟喹诺酮类等由于需输注较长时间，应在手术

前 1~2 h 开始给药。该指标在多项合理用药调查分

析的研究中表现出的合格率较高，有的研究中该

指标合格率已达到>90%[20-21]。而在另一些研究中，

该部分的合格率仅在 40%~60%[4,22]，说明一些医

疗机构的医师对该部分的认识仍存在不足，且医

院药学管理不到位。导致术前给药时间不适宜更

深层的原因可能是患者 PDA 扫码记录 PAP 给药

时间的准确性难以保证、HIS 系统与手术管理系统

的衔接问题以及医院信息化系统不完善等，导致

的术前给药时间数据收集可行性存在一定问题。

在信息化不完善的情况下，理顺手术各流程和人

员的衔接，确保 PAP 实际给药时间准确，是该部

分管理的重点。术后 PAP 用药维持时间的管理相

比术前给药时间存在更多的问题，由于医师用药

习惯，以及对 PAP 应用的认识不够准确，经常在

缺乏指征的情况下延长 PAP 的应用时间。患者术

后出现的术后非感染性发热，是导致医师延长

PAP 维持时间的重要因素，较长的手术时间、严

重的手术创伤、较多的出血量既是术后非感染性

发热的重要危险因素[23]，也是增加手术感染的重

要诱因。术后出现的血象异常不能作为抗感染治

疗的指征，加上细菌学的实验室送检以及药敏结

果需要一定时间，导致医师主要靠刀口引流、红

肿热痛、咳嗽咳痰等因素判断术后发热是否伴随

感染，具有一定的难度，因此出现延长预防用抗

菌药维持时间的情况。预防用药不能代替严格的

消毒、灭菌技术和精细的无菌操作，也不能代替

术中保温和血糖控制等其他预防措施[24]。因此本

研究添加了非抗菌药物预防措施(0.068 8)，其中

高 的 3 级 指 标 是 手 术 环 境 卫 生 检 测 不 合 格 率

(0.038 4)。手术环境卫生检测主要包括环境细菌检

测和空气新风系统。环境细菌检测主要包括空气

和物表细菌培养，空气新风系统包括新风口的清

洗以及过滤网的更换等。手术室的环境卫生主要由

手术室护士和保洁人员共同负责，保洁人员一般是
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年龄偏大，文化程度偏低，具有一定流动性的人员，

且多存在清洁消毒知识培训不足的现象[25]。手术室

应制定精细化的卫生清洁监督制度和培训流程，

同时落实环境细菌检测和空气新风系统维护。院

感知识培训(0.057 9)是结构指标中权重 高的 3 级

指标，有效的培训需结合满意度评价以及合理的

考核方法。邱友霞等[26]在研究中指出，随机分组

后，一对一实操的培训模式优于现场演示和视频

培训。由于手术室无菌操作和清洁消毒操作对于

患者手术安全非常重要，一对一实操的培训模式

虽然费时，但培训效果更好，应被优先选择。同

时，院感培训不能忽视对保洁人员的相关培训。

PAP 应用的主要目的是预防手术部位感染，而手

术部位感染又是切口愈合的重要影响因素。因此，

本研究使用手术部位感染发生率(0.172 3)和切口

甲级愈合率(0.172 3)作为结果指标中的 2 个 2 级指

标，用于更明确地体现患者术后情况。过程指标

中的 PAP 使用强度(0.043 3)是抗菌药物使用强度

的变形，区别是仅计算用于围手术期预防性应用

的抗菌药物使用强度。由于 I 类切口抗菌药物使用

率仅能表示清洁手术的抗菌药物使用情况，因此

本研究引入了 PAP 使用强度的概念。在函询过程

中发现，该指标权重较低，主要原因是数据收集

较复杂。在日后的进一步研究中，可能删除该项

指标，或对其数据收集复杂这一点提出相应改进

措施。 
本研究所建立指标在实际运用中的效果还需

考证，对一些指标的管理目标还缺乏国家层面的

统一标准。由于各医院信息系统和工作细节不同，

各指标收集数据的难易程度和准确性还有待验

证，本研究建立的敏感指标是否具有普遍适应性

还需要进行证实研究。 
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