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DD例注射用替加环素使用合理性分析
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摘!要!目的!探讨临床4康复双路径管理三级康复医院住院患者注射用替加环素的使用合理性"为临床合理用药提供参考# 方
法!对 "#$B年 $月至 "#"$年 A月该院康复药学中心会诊的 DD例应用注射用替加环素治疗的患者病历资料进行回顾性分析"内
容包括患者的基本资料$病原学检查及药物敏感试验$用药合理性$疗效以及不良反应发生情况等# 结果!该院应用注射用替加环
素的患者多为老年男性患者"患者数整体呈逐年递增趋势# DD例患者中"B>例进行了病原学检查"送检标本主要为痰液%病原菌
共检出 $<" 例次"主要为肺炎克雷伯菌$鲍曼不动杆菌以及铜绿假单胞菌"且均呈现较高的耐药性%临床有效率为 FBKFDM
(FB例)"不良反应发生率为 AK#AM(A例)%注射用替加环素的用法与用量$给药途径和联合用药均合理%用药基本合理 " 例(占
"K#"M)"主要为经验性用药%不合理用药 "#例(占 "#K"#M)"主要为适应证和用药疗程不合理# 结论!注射用替加环素的临床治
疗效果较好"不良反应较少"该院患者主要不合理用药类型为适应证不合理$用药疗程不合理"临床应加强药物管理"持续开展抗
菌药物临床合理应用的培训"避免药物滥用"提高临床合理用药水平#
关键词!注射用替加环素% 抗菌药物% 感染% 用药分析
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!副主任药师) 研究方向"抗感染.脑卒中患者康复药学监护)
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= 通信作者"主任药师) 研究方向"药事管理.康复药学监护) %4
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!!近年来(随着抗菌药物.免疫抑制剂等在临床上的广泛应
用(以及临床侵入性检查的增多(多重耐药菌株逐渐增多(替
加环素因其抗菌谱广泛而被应用于 $B 岁以上由特定细菌的

敏感菌株所致感染患者的治疗,$- ) 替加环素为首个被美国
食品药品监督管理局批准用于临床的新型广谱甘氨酰四环
素类抗菌药物(因其对临床常见致病菌以及多重耐药菌保持
了较好的抗菌活性(故其临床应用逐渐增多,"- ) 现对我院应
用注射用替加环素治疗的住院患者病历资料进行回顾性分
析和总结(分析其用药合理性(以期为临床合理用药提供
参考)
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KL资料与方法
KMKL资料来源

病历资料来源于 "#$B 年 $ 月至 "#"$ 年 A 月我院临床各
科室收治的住院患者(选择应用注射用替加环素治疗的患者(
共 DD例(均为我院康复药学中心会诊病例)
KMNL方法

利用医院信息系统对患者情况实施回顾性分析) 制定调
查表(收集整理患者的基本资料.病原学检查及药物敏感试验
结果.用药情况.治疗效果以及不良反应发生情况等(分析用药
合理性(如药物适应证.用法与用量.给药途径.给药疗程和联合
用药等是否合理(结合患者病历.会诊资料等逐条填写信息)
KMOL注射用替加环素使用合理性评价方法
$K<K$!注射用替加环素治疗效果判定标准"临床疗效判定标
准参考/抗菌药物临床试验技术指导原则0 ,<- (结合患者的临
床症状及体征.病原学检查及相关辅助检查结果等对治疗效
果进行评价(分为治愈.好转和无效) 治愈(患者感染的症状.
体征及相关辅助检查指标均恢复正常’好转(患者病情明显好
转(但实验室检查未恢复正常(细菌学检查仍为阳性’无效(患
者用药 F" 6 后病情未改善或病情加重(需改变治疗方案或使
用其他抗菌药物) 临床有效率i#治愈病例数o好转病例数&?
总病例数m$##M)
$K<K"!注射用替加环素的应用合理性评定标准"根据/抗菌
药物临床应用指导原则#"#$A年版&0 ,>-和替加环素的药品说
明书等对其临床应用合理性进行评价(分为合理.基本合理和
不合理) #$&适应证(符合药品说明书规定的适应证用药即为
合理(未按药品说明书规定的适应证用药但有文献支持为基
本合理(除上述情况外为不合理’#"&给药剂量(符合药品说明
书规定的剂量给药即为合理(未按药品说明书规定的剂量给
药但有文献支持或相关临床经验为基本合理(除上述情况外
为不合理’#<&给药频次(符合药品说明书规定的给药频次即
为合理(不符合药品说明书规定的给药频次但有文献支持为
基本合理(除上述情况外为不合理) #>&给药途径(符合药品
说明书规定的给药途径即为合理(不符合药品说明书规定的
给药途径为不合理’#A&给药疗程(符合药品说明书推荐或者
/抗菌药物临床应用指导原则#"#$A 年版&0规定的疗程为合
理(不符合药品说明书推荐或者/抗菌药物临床应用指导原则
#"#$A年版&0规定的疗程但有文献支持为基本合理(除上述
情况外为不合理’#@&联合用药(符合/抗菌药物临床应用指导
原则#"#$A年版&0规定的联合用药指征为合理(不符合/抗菌
药物临床应用指导原则#"#$A年版&0规定的联合用药指征但
有相关文献支持为基本合理(除上述情况外为不合理,>4@- )
NL结果
NMKL患者基本情况

"#$B年 $月至 "#"$年 A月我院 DD例应用注射用替加环
素的患者中(g@#岁的老年患者居多(共 @"例’男性患者居多(
共 @#例’患者数整体呈逐年递增趋势("#$B 年 $@ 例("#$D 年
"D例("#"#年 <B例("#"$年 $1A月 $@例)
NMNL患者病原学检查及药物敏感试验情况

DD例应用注射用替加环素的患者中(B> 例进行了病原学
检查(送检标本包括痰液.尿液.血液.关节积液.脑脊液.粪便

和咽拭子等(其中痰液占比最高’病原菌共检出 $<" 例次(见
表 $) 病原学检查及药物敏感试验结果显示(检出的革兰阴性
菌主要为肺炎克雷伯菌#><例次&.鲍曼不动杆菌#<<例次&以
及铜绿假单胞菌#$@ 例次&(均呈现较高的耐药性(检测出的
鲍曼不动杆菌.肺炎克雷伯菌多为多重耐药或全耐药菌株)
表 KL应用注射用替加环素患者的病原菌检出情况#例次$
7%WKL1"2"#2’*&*+8%2$*>"&’#W%#2"4’% ’&8%2’"&2(@’2$

2’>"#9#B’&"+*4’&/"#2’*&##%(":2’)"($

菌种 送检标本
痰液 尿液 血液 关节积液 脑脊液 粪便 咽拭子 合计

鲍曼不动杆菌 <" # $ # # # # <<
铜绿假单胞菌 $> " # # # # # $@
肺炎克雷伯菌 <> A " # $ $ # ><
光滑假丝酵母菌 $ A # # # $ # F
热带假丝酵母菌 $ $ # # # # # "
近平滑假丝酵母菌 # $ $ # # # # "
白色假丝酵母菌 < # $ # # # # >
屎肠球菌 # " # # # # # "
嗜麦芽窄食单胞菌感染 > # # # # # # >
头状葡萄球菌头状亚种 # # " # # # # "
金黄色葡萄球菌 @ # # $ # # # F
铅黄肠球菌 # $ # # # # # $
葡萄球菌 # # $ # # # # $
凝固酶阴性葡萄球菌 # # $ $ # # # "
阴沟肠杆菌 $ # $ # # # # "
大肠埃希菌 # $ # # # # # $
草绿色链球菌 $ # # # # # $ "
粪球菌 # # # # $ # # $
合计 DF $B $# " " " $ $<"
!!注"由于同一病例可能同时检出多种致病菌(故例次数gDD

;,*5" .)5*,S)(*+7(57’*6,35-+Oa’O*52+’S’/a5.5*5O*5. ’**650’S5*+S5+- 0’S5O’05( *65
-)Sa52,1O’050+0gDD

NMOL患者治疗效果
DD例患者中(痊愈出院 $A 例(好转 @< 例(病情无改善或

加重 "$例(临床有效率为 FBKFDM)
NMPL患者不良反应发生情况

药师会诊过程中均提示要密切关注患者的肝肾功能)
DD例患者中(发生皮疹 "例(恶心呕吐 "例(淀粉酶升高 $例(
不良反应发生率为 AK#AM) 患者经对症处理或改变治疗方案
后好转)
NMQL患者用药合理性分析

DD例患者中(注射用替加环素的用法与用量.给药途径和
联合用药均合理’用药基本合理 "例#占 "K#"M&(主要为经验
性用药’不合理用药 "#例#占 "#K"#M&(主要为适应证和用药
疗程不合理)
"KAK$!注射用替加环素的适应证分析"DD 例患者中(超适应
证用药 @ 例(其中 > 例患者为经验性用药#未见明确病原菌(
"例为基本合理("例为不合理用药&(见表 ")

表 NL注射用替加环素的适应证情况
7%WNL;&6’#%2’*&(*+%88B’#%2’*&*+2’>"#9#B’&"+*4’&/"#2’*&
项目 内容 病例数 构成比?M
符合适应证 复杂皮肤及软组织感染 $@ $@K$@

复杂腹腔感染 A AK#A
社区获得性肺炎 >$ >$K>$

多重耐药鲍曼不动杆菌感染 <$ <$K<$
超适应证 颅内感染 $ $K#$

尿路感染 $ $K#$
未见明确病原菌 > >K#>

合计 DD $##K##



中国医院用药评价与分析!"#""年第 ""卷第 $期! %&’()’*+,- ’-. ’-’(/0+0,1.2)34)05+- 6,07+*’(0,186+-’"#"" 9,(:"" ;,:$ ! DD!!! !

"KAK"!注射用替加环素用法与用量.给药途径分析"DD 例患
者使用注射用替加环素均为静脉给药(临床根据患者情况进
行了相应调整(用法与用量合理(见表 <)
"KAK<!注射用替加环素的疗程分析"DD例患者的用药疗程为
"f># .(其中 $@例患者存在疗程不合理情况(见表 >)

"KAK>!注射用替加环素的联合用药分析"本调查中(联合用
药例次数为 $$$ 例次) 其中(给予注射用美罗培南o注射用
替加环素的患者最多(其次为注射用替加环素o注射用头孢
哌酮舒巴坦钠.硫酸阿米卡星注射液o注射用替加环素(见
表 A)

表 OL注射用替加环素的用法与用量分布
7%WOL1’(24’W.2’*&*+.(%>"%&66*(%>"*+2’>"#9#B’&"+*4’&/"#2’*&

注射用替加环素用法与用量 病例数 构成比?M
A# S3溶于 #KDM氯化钠注射液 $## Sb中静脉滴注(每次给药时长为 #KAf$ 6(每 $" 6给药 $次(首剂 $## S3 BB BBKBD
A# S3溶于 #KDM氯化钠注射液 $## Sb中静脉滴注(每次给药时长为 #KAf$ 6(每 "> 6给药 $次(首剂 $## S3 $ $K#$
A# S3溶于 #KDM氯化钠注射液 $## Sb中静脉滴注(每次给药时长为 $ 6(每 $" 6给药 $次(首剂 $## S3 " "K#"
A# S3溶于 #KDM氯化钠注射液 $## Sb中静脉滴注(每次给药时长为 #KA 6(每 $" 6给药 $次(首剂 $## S3 " "K#"
A# S3溶于 #KDM氯化钠注射液 $##f"A# Sb中静脉滴注(每次给药时长为 #KAf$ 6(每 $" 6给药 $次(首剂 $## S3 " "K#"
A# S3溶于 AM葡萄糖注射液 $## Sb中静脉滴注(每次给药时长为 #KAf$ 6(每 $" 6给药 $次(首剂 $## S3 < <K#<
首次剂量 $## S3(然后每 $" 6给药 "A S3(静脉滴注 $ $K#$
合计 DD $##K##

表 PL注射用替加环素的疗程分布
7%WPL1’(24’W.2’*&*+#*.4("*+24"%2)"&2*+2’>"#9#B’&"

+*4’&/"#2’*&
疗程?. 病例数 构成比?M
$< " "K#"
Af$> B< B<KB>
g$> $> $>K$>
合计 DD $##K##

表 QL使用注射用替加环素患者的联合用药情况
7%WQL14.> #*)W’&%2’*&*+8%2’"&2(.(’&> 2’>"#9#B’&"

+*4’&/"#2’*&
联合用药 例次数
注射用美罗培南o注射用替加环素 <@
注射用替加环素o注射用头孢哌酮舒巴坦钠 "#
硫酸阿米卡星注射液o注射用替加环素 $<
注射用替加环素o联磺甲氧苄啶片 F
注射用亚胺培南o注射用替加环素 A
注射用头孢他啶o硫酸阿米卡星注射液o注射用替加环素 <
注射用替加环素o注射用美罗培南o氟康唑胶囊 <
注射用替加环素o注射用万古霉素 <
注射用替加环素o伏立康唑胶囊 <
注射用美罗培南o注射用替加环素o联磺甲氧苄啶片 <
注射用头孢哌酮舒巴坦钠o注射用替加环素o伏立康唑胶囊 "
硫酸阿米卡星注射液o注射用替加环素o伏立康唑胶囊 "
注射用替加环素o奥硝唑氯化钠注射液 "
注射用替加环素o奥硝唑氯化钠注射液o注射用头孢哌酮舒巴坦钠 "
注射用替加环素o利奈唑胺注射液 $
注射用头孢唑肟钠o注射用替加环素 $
注射用美罗培南o注射用替加环素o硫酸阿米卡星注射液 $
注射用替加环素o复方磺胺甲齡唑片 $
注射用头孢哌酮舒巴坦钠o注射用替加环素o联磺甲氧苄啶片 $
注射用替加环素o甲磺酸左氧氟沙星氯化钠注射液 $
注射用替加环素o注射用万古霉素o注射用美罗培南 $
合计 $$$
!!注"由于部分患者治疗过程较长(会根据病情调整治疗方案(故总例次数gDD

;,*5" .)5*,0,S57’*+5-*06’&5(,-3*25’*S5-*72,O500(’-. *65*25’*S5-*7(’- c+((a5’.L)0*5.
’OO,2.+-3*,*65+2O,-.+*+,-( *65*,*’(-)Sa52,1O’050+0gDD

OL讨论
OMKL替加环素的应用现状

替加环素含有 $个甘氨酰氨基(取代于米诺环素 84D 位(
是一种新型四环素类抗菌药物,"- ) 该药可通过与细菌 <#P 核
糖体结合(阻止转移 C;E的进入(使得氨基酸无法结合成肽

链(最终起到阻断细菌蛋白质合成.限制细菌生长的作用,F- )
替加环素为超广谱抗菌药物(其抗菌谱可覆盖革兰阴性菌.革
兰阳性菌和厌氧菌(对肺炎克雷伯菌.鲍曼不动杆菌.产酸克雷
伯菌.大肠杆菌.阴沟肠杆菌和产气肠杆菌等部分需氧革兰阴
性菌敏感,B4D- ) 该药治疗腹腔内的感染性脓肿.烧伤引起的感
染.深部的软组织感染等成人复杂皮肤及软组织感染以及社区
获得性肺炎的效果均较好(在多重耐药菌所致重症感染中发挥
了重要作用,$#4$"- )
OMNL我院细菌耐药性分析

本调查结果显示(我院检出菌主要为肺炎克雷伯菌.鲍曼
不动杆菌以及铜绿假单胞菌(且均呈现较高的耐药性) 相关流
行病学调查结果显示(肺炎克雷伯菌对碳青霉烯类抗菌药物的
耐药率呈逐年升高趋势) "#$D 年(我院肺炎克雷伯菌对碳青
霉烯类抗菌药物的耐药率均g@FM(高于全国#$#K$M&和北京
#"$K#M&’鲍曼不动杆菌是耐药性较严重的菌种(其对第 < 代
头孢菌素.第 <代氟喹诺酮类抗菌药物的耐药率gBAM’铜绿假
单胞菌对四环素.复方磺胺甲齡唑 $##M耐药(对美罗培南的耐
药率为 >"KB#M,$<4$>- ) 我院细菌对抗菌药物耐药现象普遍(形势
严峻) 本调查中(我院使用替加环素的患者数逐年增加("#$B年
仅为 $@例("#"#年已增至 <B例#"#"$年 $1A月已有 $@例(与
"#$B年全年病例相同&(也在一定程度上表明我院细菌耐药现
象严重(特殊使用级抗菌药物替加环素的应用逐年增加)
OMOL我院注射用替加环素应用合理性分析
<K<K$!患者基本情况"我院应用注射用替加环素的患者多数
为g@#岁的老年男性患者) 我院为临床4康复双路径管理的三
级康复医院(就诊患者以中老年居多(而g@# 岁人群基础病较
多(病情较为复杂(且住院时间多较长(这也是该类人群应用注
射用替加环素较多的重要原因) 注射用替加环素的药品说明
书中未显示其清除率与年龄.性别有明显相关性(故用药剂量
不需要根据年龄.性别进行调整,$A- )
<K<K"!替加环素与耐药菌"我院应用注射用替加环素的患者
以社区获得性肺炎患者多见(并常合并多种感染(有多种基础
疾病) 由表 $可见(DD 例患者检出肺炎克雷伯菌 >< 例次.鲍
曼不动杆菌 <<例次.铜绿假单胞菌 $@ 例次(而上述病原菌正
是医院获得性肺炎的主要致病菌) #$&由于检出的鲍曼不动
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杆菌均为多重耐药或全耐药菌株(故往往首选注射用替加环素
抗感染治疗) /中国鲍曼不动杆菌感染诊治与防控专家共
识0 ,$@-中推荐替加环素作为治疗耐药鲍曼不动杆菌感染的备
选药物之一) #"&铜绿假单胞菌对替加环素天然耐药,$F- ) 但
本调查中检出 $@例次铜绿假单胞菌(检出鲍曼不动杆菌 @ 例
次(检出鲍曼不动杆菌o嗜麦芽窄食单胞菌 $ 例次(检出肺炎
克雷伯菌o鲍曼不动杆菌o耐甲氧西林金黄色葡萄球菌 < 例
次(检出肺炎克雷伯菌 @例次(根据患者症状.体征及相关辅助
检查结果综合分析(也存在应用替加环素的适应证) #<&陈爱
凤等,$B-的调查结果显示(替加环素对耐碳青酶烯类肺炎克雷
伯菌肺炎具有较好疗效) 詹忠明等,$D-的研究结果显示(替加
环素治疗耐碳青霉烯类肺炎克雷伯菌肺炎的临床疗效确切(可
有效清除耐碳青霉烯类肺炎克雷伯菌(缓解患者的炎症反应)
<K<K<!注射用替加环素的适应证分析"本调查中可见(我院超
适应证用药情况较少#不合理用药 > 例&(主要与临床根据病
原学检查及药物敏感试验结果有针对性地应用抗菌药物(积极
发挥临床药师的作用等因素相关) 为了减少应用替加环素后
导致的二重感染(临床均根据患者病情的变化.病原学检查及
药物敏感试验结果调整抗菌药物治疗方案) 需要注意的是(体
外药物敏感试验结果受多种因素影响(存在假阳性或假阴性的
可能(临床用药时仍需综合分析患者病情(辅助参考相关检查
结果)
<K<K>!注射用替加环素的用法与用量.给药途径分析"我院注
射用替加环素严格按照药品说明书给药途径给药(均为静脉滴
注) 用法与用量按照药品说明书给药(并根据患者病情进行适
当调整) 例如($例重度肝损伤患者按首次剂量 $## S3(然后
每 $" 6给药 "A S3#患者用药后肺部感染加重(肝肾损伤较前
严重(后更改方案为硫酸黏菌素注射液 A# 万 [溶于 AM葡萄
糖注射液 "A# Sb中静脉滴注(每 $" 6 给药 $ 次(该患者抗感
染药物治疗时间建议最长为 $> .&)
<K<KA!注射用替加环素的用药疗程分析"我院注射用替加环
素用药不合理主要为用药疗程不合理(其中 " 例疗程过短
#$< .&($>例疗程较长#g$> .&) 分析原因(可能为患者以老
年.基础病多和病情复杂者多见(治疗有较大难度’部分临床医
师对替加环素的疗程及适应证了解不足’替加环素为时间依赖
性抗菌药物(疗程过短(疗效欠佳’耐药菌株的出现等)
<K<K@!注射用替加环素的联合用药分析"/中国鲍曼不动杆菌
感染诊治与防控专家共识0 ,$@-中(对于泛耐药鲍曼不动杆菌感
染的治疗(推荐以替加环素为基础(联合舒巴坦或含舒巴坦的
复方制剂.碳青酶烯类抗菌药物.多黏菌素%.氟喹诺酮类抗菌
药物和氨基糖苷类抗菌药物) 本调查中可见(联合用药主要为
注射用替加环素o注射用头孢哌酮舒巴坦钠.注射用替加环素o

注射用美罗培南等(与专家共识中的推荐较为一致,$@("#- )
OMPL注射用替加环素的疗效及安全性

本调查中(DD例患者的临床有效率为 FBKFDM(表明注射
用替加环素的治疗效果较好’不良反应均为药品说明书中所报
道的不良反应#皮疹.恶心呕吐和淀粉酶升高&’不良反应发生
率为 AK#AM(略高于药品说明书中报道的不良反应发生率(可
能与本研究中样本纳入数量.用药疗程和患者复杂病情等因素

相关) 鉴于美国食品药品监督管理局及相关文献对应用替加
环素后作出的警示(建议临床医师用药后密切关注患者病情(
做好用药监测,"$4""- )

综上所述(替加环素的治疗效果较好(临床应用逐渐增多)
我院注射用替加环素的应用较为合理(但仍需加强管理) 建议
医院深入.持续开展抗菌药物临床合理应用的培训(尤其是特
殊使用级抗菌药物的培训’加强对医师抗菌药物处方权的管
理(严格执行特殊使用级抗菌药物使用会诊制度’充分发挥临
床药师的作用(以有效降低抗菌药物滥用引起的细菌耐药性(
提高临床合理用药水平)
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