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〔摘要〕　目的／意义 建立抗菌药物超适应证评估系统，提升儿童抗菌药物管理水平。方法／过程 基于自然

语言处理技术，对电子病历等非结构化数据进行后结构化处理；基于深度学习算法模型和用药规则知识库，

分析患儿用药特征数据，构建抗菌药物超适应证评估模型；设计并实现评估系统，为医生提供较准确的处

方智能审核提示。结果／结论 该系统对３７３７２例患儿进行用药评估，为临床医生提供了有效的用药决策参

考，满足了医院对儿童抗菌药物超适应证管理的需求。
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１　引言

抗菌药物在治疗儿童感染性疾病中发挥着至关

重要的作用。在基层医院中，儿童上呼吸道感染的

抗菌药物使用率高达９０４％［１］，其中广谱抗菌药物

使用比例过高，且管理难度较大［２－３］。超出使用规

定和说明书所标注的适应证范围用药 （以下简称超

适应证用药）的情况频发。有研究［４］综合分析 ６９

所医疗机构的儿科不合理用药处方案例，发现儿科

超适应证用药占比最高。抗菌药物超适应证使用不

仅易诱发细菌耐药性，还易导致儿童感染性疾病治

疗的失败率和死亡率上升［５－６］，对儿童健康产生了

严重影响。针对该问题，２０２３年 《国家卫生健康委

办公厅关于进一步加强儿童临床用药管理工作的通

知》［７］特别强调，要准确掌握儿童用药适应证，提

高儿童细菌真菌感染诊治以及合理用药水平。

处方后审查在一定程度上能够有效减少抗菌药物

超适应证使用情况［８］，但该方法缺乏实时干预，无

法完全避免不良事件的发生。虽然数据挖掘技术和机

器学习算法在抗菌药物管理中已经发挥了一定的作

用，但是国内外基于机器学习算法的抗菌药物管理系

统建设仍处于起步阶段，在临床中实际应用少，且研

究多集中于成人围手术期用药，使用场景局限性较

大［９－１０］。此外，儿童因其群体特殊性，在抗菌药物

使用方面有其特异性需求和指导方针［１１］，成人的抗

菌药物超适应证评估系统并不直接适用于儿童。临

床决策支持系统 （ｃｌｉｎｉｃａｌｄｅｃｉｓｉｏｎｓｕｐｐｏｒｔｓｙｓｔｅｍ，

ＣＤＳＳ）可以提供抗菌药物处方前置审核和实时提

醒［１２］。然而，目前ＣＤＳＳ主要基于患者的年龄、性

别等基本信息制定用药规则，数据治理难度高，难

以处理病历文书等非结构化数据［１３－１４］，导致错判

现象频发。现有解决方案仍然难以在复杂场景下有

效评估儿童抗菌药物的超适应证使用。因此亟待开

发更加精准和有效的儿童抗菌药物超适应证评估系

统，以提升抗菌药物的合理使用水平。本研究运用

人工智能手段，结合儿科专业用药指南和深度学习

算法，构建儿童抗菌药物超适应证评估系统，以协

助儿科医生准确掌握患儿用药适应证。

２　系统设计

２１　临床现状分析

浙江大学医学院附属儿童医院自２０１９年使用

ＣＤＳＳ以来，合理用药水平有所提高。ＣＤＳＳ能够对不

合理的儿童用药剂量、给药方式进行提醒，但仍存在

一定的局限性。一是ＣＤＳＳ仅根据院内结构化数据进

行抗菌药物超适应证使用判断，导致病历中的重要临

床信息 （如患儿主诉、外院用药史等）未能得到充

分利用，影响处方前置审核的准确性。二是药师需额

外投入时间，结合患者电子病历、检验结果等记录，

对限制使用级的抗菌药物处方进行二次审查，修正不

准确的审方结果。三是部分临床医生对ＣＤＳＳ的信任

度不足，更倾向于依赖个人经验进行用药决策，导致

系统的使用率和依从性较低。当前，ＣＤＳＳ用药评估

准确率低、临床医生使用率低的主要原因在于系统收

集的患者信息不全面，缺乏对病历文本内容的分析，

导致部分用药规则无法被触发，产生误判、漏判。这

些问题限制了 ＣＤＳＳ在儿童抗菌药物管理中的有效

性，需要进一步改进和优化。

２２　逻辑架构设计

儿童抗菌药物超适应证评估系统采用客户端／服

务器 （ｃｌｉｅｎｔ／ｓｅｒｖｅｒ）架构模式，建立在医院专网中，

底层使用ＳＱＬＳｅｒｖｅｒ数据库，前端使用ｊＱｕｅｒｙ框架，

后端使用Ｓｐｒｉｎｇ系列框架。系统逻辑架构主要分为４

层，见图１。基础数据层基于电子病历系统 （ｅｌｅｃ

ｔｒｏｎｉｃｍｅｄｉｃａｌｒｅｃｏｒｄ，ＥＭＲ）、医院信息系统 （ｈｏｓｐｉ

ｔａｌｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）、实验室信息系统 （ｌａｂｏ

ｒａｔｏｒｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ，ＬＩＳ）、影像存
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储与传输系统 （ｐｉｃｔｕｒｅａｒｃｈｉｖｉｎｇａｎｄｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎ
ｓｙｓｔｅｍ，ＰＡＣＳ）等院内外系统，整合医院门急诊和住
院患儿数据，包括电子病历、检验报告等结构化、

半结构化和非结构化数据，为儿童抗菌药物超适应

证评估系统的建设提供底层数据支持。中间层负责

基础数据层中数据的集成和治理，其对复制库中的

数据进行质量管理，包括数据清洗、去隐私化等处

理流程。业务层运用自然语言处理技术对病历数据

进行后结构化处理，提取与儿童抗菌药物处方相关

的患儿特征数据，并通过深度学习算法将这些特征

数据与抗菌药物用药规则库相连接，构建儿童抗菌

药物超适应证评估模型。应用层基于模型评估结

果，实现处方前置审核以及抗菌药物用药数据管理

功能。具体而言，当医生保存抗菌药物处方时，系

统实时分析病历文书内容，如果抗菌药物使用超出

规则库规定的适应证范围，系统会弹窗提示医生修

改处方。系统后台提供超适应证用药情况的实时统

计，提供可视化数据视图。

图１　儿童抗菌药物超适应证评估系统逻辑架构

３　系统实现

３１　数据处理

医院业务中产生的数据包含结构化数据和非结构

化数据。为更全面地收集和分析患儿数据，需借助集

成平台中的患者唯一标识，将各系统数据相互关联，

合并同一患儿的医疗记录。结构化数据主要存储于

ＨＩＳ、ＬＩＳ以及随访系统中，包括诊断结果、药品处
方和检验结果等。目前，非结构化数据约占医疗记录

的８０％［１５］，主要包含于患者相关叙述性文本中，且

大多存储于院内ＥＭＲ中。鉴于非结构化数据表达方

式灵活多变，直接将其与医学术语库映射较为困难。

因此，在儿童抗菌药物超适应证评估系统的开发初

期，对病历文书进行分词、实体识别等操作，实现文

本数据的后结构化处理［１６－１７］。首先由医院儿科专家

根据临床经验和用药指南，筛选出与抗菌药物超适应

证使用强相关的风险因子，如年龄、性别、检验指

标、药物过敏史、生长发育史等。然后，为确保数据

的准确性和可靠性，系统对相关风险因子进行数据标

准化管理，统一数据的格式和结构［１８］，部分指标，

见表１。数据标准化管理主要包括以下两方面。一是
基础标准编码：依据 《国家卫生信息资源分类与编

码管理规范》，构建涵盖医院科室、医嘱频次等内容

的标准知识库。二是标准数据映射：将系统数据与国

家、国际标准进行映射，并追踪外部数据标准的变

化，为后续系统更新提供参考依据。此外，在处理真

实病历文书信息时，为保护患儿隐私，对患儿信息进

行脱敏处理，以确保数据安全性和合规性［１９］。

表１　儿童抗菌药物超适应证使用风险因子相关指标 （部分）

中文指标名 英文指标名　
白细胞计数 ＷＢＣ
超敏Ｃ反应蛋白 ＣＲＰ
血清降钙素原 ＰＣＴ
肺炎支原体 ＭＰ
偏肺病毒 ＨＭＰＶ

３２　系统功能

３２１　用药规则库　旨在为临床医生提供明确且

结构化的抗菌药物使用指导。其建设基于国际疾病

分类 （ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｄｉｓｅａｓｅｓ，ＩＣＤ）、
《儿童呼吸道感染的抗生素选择与应用时机》《儿童

常见喘息性疾病抗病原微生物药物合理应用专家共

识》等专业术语和儿童用药专业文献。再由临床医

生结合实际儿科临床经验和专科特点修改和完善，

以确保用药规则的科学性和适用性。每条规则均包

含医院业务系统中的药品名称、标准药品通用名

称、禁忌年龄、诊断以及相关检验数据等多个条

件，见图２。此外，临床专家可以根据实际临床需
·１７·
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求，通过系统后台自定义和维护具有专科特色的规

则，不断补充和优化规则内容。规则的管理流程包

括维护、自建、审核和生效监测等，确保系统中的

每条规则都能够有效指导临床实践，适应不同儿科

专科的特殊需求，为患儿提供更精准的诊疗服务，

形成针对儿童医院和儿科诊疗的特色知识体系。

３２２　处方智能审核与反馈　系统采用变化数据
捕获 （ｃｈａｎｇｅｄａｔａｃａｐｔｕｒｅ，ＣＤＣ）技术，以及抽
取、转换和加载 （ｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ－ｔｒａｎｓｆｏｒｍａｔｉｏｎ－ｌｏａｄ
ｉｎｇ，ＥＴＬ）工具，通过集成平台实现患儿当次就诊
和历史就诊数据的实时提取。临床医生在电子病历

系统开具药品处方或医嘱并保存时，系统会判断该

药品是否为抗菌药物。若新处方或医嘱数据中包含

抗菌药物，系统则会运用自然语言处理技术和深度

学习算法，对病历文本数据进行后结构化处理，提

取患儿病历中的特征数据。随后，系统综合患儿的

诊断信息、检验结果以及后结构化的病历数据等，

将其与规则库中的用药规则进行比对，检测是否存

在抗菌药物超适应证使用情况，并进行智能提醒。

此外，由于检验结果和检查结果对抗菌药物超适应

证判断的影响较大，系统也会查询患儿是否存在未

出报告的检验和检查项目，并给出弹窗提醒。处方

智能审核与反馈流程，见图２。临床医生结合系统
提示和临床经验，为患儿制定个性化抗菌药物用药

方案。通过本系统，临床医生能及时识别可能的抗

菌药物超适应证使用情况，提高儿童抗菌药物的合

理用药水平，降低细菌耐药性。

图２　处方智能审核与反馈流程

３２３　用药数据管理　通过大数据统计分析平台

和分布式服务计算数据库实时统计超适应证用药预

警情况，包括预警趋势的可视化演示、用药明细查

看、预警排名等信息。医生在系统中可以根据患儿

科室、开具处方的医生、抗菌药物处方开具时间等

条件查询相关处方数据、具体预警原因、处理记录

等。所有统计结果均支持数据导出功能，为临床医

生病例讨论、用药情况分析提供数据支持，为患儿

提供更安全、有效的治疗方案。

３３　技术支撑

为实现系统对患儿信息的智能分析和用药辅助

决策功能，儿童抗菌药物超适应证评估系统运用人

工智能技术，构建用药评估模型。在判定具体案例

时，基于深度学习算法的评估模型将用药规则与后

结构化的病历进行比对，评估当前患儿是否存在超

适应证用药情况，输出最终结论。用药评估模型主

要包含３大模块。

３３１　非结构化数据特征提取　运用双向长短期

记忆网络 （ｂｉｄｉｒｅｃｔｉｏｎａｌｌｏｎｇｓｈｏｒｔ－ｔｅｒｍｍｅｍｏｒｙ，

ＢｉＬＳＴＭ）和条件随机场 （ｃｏｎｄｉｔｉｏｎａｌｒａｎｄｏｍｆｉｅｌｄ，

ＣＲＦ）算法，对患者数据进行临床命名实体识别

（ｃｌｉｎｉｃａｌｎａｍｅｄｅｎｔｉｔｙｒｅｃｏｇｎｉｔｉｏｎ，ＣＮＥＲ），从临床

文本中识别并提取特定实体信息［２０］，例如解剖部

位、药品规格、给药途径、频率等。随后，根据临

床医生筛选出的风险因子，提取病历中的实体概念

及实体间的关系，如患儿的症状描述，外院历史用

药药品名称、用药时间等。

３３２　基于文本卷积神经网络的超适应证用药评

估　从机器学习角度而言，判别患儿是否有抗菌药物

超适应证使用情况可被归为一个二分类任务。模型基

于文本卷积神经网络 （ｔｅｘｔｃｏｎｖｏｌｕｔｉｏｎａｌｎｅｕｒａｌｎｅｔ

ｗｏｒｋ，ＴｅｘｔＣＮＮ）算法，将ＣＮＥＲ结果与规则库中的

标准词进行对比分析，得出分类结果。ＴｅｘｔＣＮＮ神经

网络的顶层采用Ｓｉｇｍｏｉｄ函数作为激活函数。在构建

模型时，数据按照８∶２的比例被划分为训练集和测试

集，并通过调整定型周期、损失函数、学习率等超参

数不断优化模型性能。在模型训练过程中，使用不同

的定型周期测试模型表现，监测其损失值和准确率的

变化情况，通过观察曲线来判断过拟合或欠拟合的趋
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势，选择合适的定型周期，确保模型具有较好的泛化

能力。同时，采用学习率调度器动态调整学习率。在

模型训练的初始阶段设置较高的学习率，加速模型

收敛，然后逐步降低学习率，避免震荡或无法收敛

的问题。经过对比分析不同学习率策略和损失函数

的效果，最终选择指数衰减策略和交叉熵损失函

数，并结合 Ｌ２正则化来降低模型过拟合风险，使
模型能更稳定地收敛至局部最优解。

３３３　模型性能评估和反馈优化　采用准确率、
召回率等多种评估指标对模型性能进行评估。同

时，系统会根据临床医生的操作反馈和药师的人工

校验结果，持续优化用药规则库与用药评估模型。

对于系统中未被用户采纳或评估不准确的数据，将

在临床专家校验后重新纳入训练集，进行迭代优

化，以持续提升模型性能。

４　系统应用效果

４１　应用情况

２０２２年９月—２０２３年９月，将抗菌药物超适应
证评估系统应用于呼吸内科门诊和住院患儿用药评

估。系统通过检验结果、年龄、过敏史、用药史等多

维度数据，对３７３７２例急性鼻窦炎、咽炎、支气管
炎和支气管哮喘等呼吸内科常见病患儿进行了用药评

估，总预警１２７８３６次，单日最高系统预警１２５７次，
最低预警１３９次。其中，注射用阿奇霉素、注射用头
孢曲松钠、注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠和注射用头

孢呋辛钠是预警次数最多的４种抗菌药物，用药规
则监测情况，见表２。

表２　抗菌药物用药监测情况

药品名 规则适用年龄
规则预警

次数 （次）

注射用阿奇霉素 小于１８岁 ３８４７６

注射用阿奇霉素 小于５岁 １７７６５

注射用头孢曲松钠 大于５岁且小于１８岁 １６４２１

注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠 小于１２岁 １０９２２

注射用头孢呋辛钠 小于１８岁 ５９５０

４２　应用分析

首先，系统有助于提升儿童抗菌药物的合理使

用水平。通过整合用药规则库和儿科专家临床经

验，结合检验、诊断结果、历史病历等数据，对患

儿当前病情、抗菌药物特性以及细菌耐药性等因素

进行综合分析，为临床医生提供个性化、精准化的

用药建议。其次，通过对真实医疗数据的挖掘和分

析，系统为医院抗菌药物用药管理提供可靠的数据

支撑。管理部门可以依据系统后台数据，进行用药

指导和治疗方案优化。２０２３年１月—２０２３年１２月，

抗菌药物的限定日剂量数 （ｄｅｆｉｎｅｄｄａｉｌｙｄｏｓｅｓ，

ＤＤＤｓ）从 ２１０１下降至 １６８８。２０２３年第 ４季度

ＤＤＤｓ值相较第１季度下降了１１９，表明抗菌药物

使用强度有所下降。多重耐药菌的整体检出率从

２０２２年的 １２４６％下降至 ２０２３年的 １０８％，具有

统计学意义 （Ｐ＜００５）。第三，系统有助于提高儿

科临床医生工作效率。由于抗菌药物在不同年龄、

不同体重儿童体内的药代动力学情况有所差异，且

缺乏儿科标准化的药物剂量指南，临床上需依据患

儿个体情况进行调整［２１－２２］。医生仅凭药品说明书

难以迅速制定复杂情况下的抗菌药物用药方案，往

往需要花费大量时间查阅患儿信息。系统通过院内

实时大数据平台，实时获取检验、检查报告以及病

程记录、就诊历史记录等临床数据，自动抓取和分

析抗菌药物用药的关键信息，帮助临床医生缩短信

息检索时间，提高工作效率。２０２３年上半年门诊患

儿平均就诊时间较２０２２年同期缩短了约９３％。最

后，系统在药物临床研究中也发挥了重要作用，通

过集成患者数据，为研究者提供了进行回顾性研究

的可靠数据来源。

５　结语

本系统基于自然语言处理技术和深度学习算

法，对电子病历进行后结构化处理，旨在评估处方

中是否存在超适应证用药的情况，为临床决策提供

辅助支持。系统在临床实践中得到有效应用，为医

生开具抗菌药物处方提供了有力的决策支持，并提

升了医院抗菌药物管理的整体水平。目前，系统主

要在一个医院内使用，尚未涵盖其他医院的儿童抗

菌药物用药数据。由于不同医疗机构病历记录方式
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存在差异，系统在其他机构的适用性可能存在一定

的局限性。今后，将逐步推广系统至全院其他科室

及其他医疗机构，并通过纳入多中心儿童抗菌药物

用药数据，进一步扩充系统的用药规则库，提升模

型的泛化能力。随着模型的持续训练与优化，系统

将为儿童抗菌药物的临床使用与管理提供更加有力

的支持。
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９　汤晓芬，江干桢，魏怜恤，等围手术期抗菌药物管理

信息系统构建与应用研究 ［Ｊ］．医院管理论坛，２０２３，

４０（６）：７３－７６．

１０　卓烨烨，庄旭心，蔡德基于ＨＩＳ的机器学习临床决策

支持系统在抗菌药物管理中的应用 ［Ｊ］．中国数字医

学，２０２１，１６（９）：８４－８９．

１１　叶青，冯佳佳，孔维华，等我国儿童抗菌药物使用管

理相关策略及述评 ［Ｊ］．中国感染控制杂志，２０２３，２２

（１０）：１１４３－１１４７．

１２　王元元．基于临床决策支持系统的静脉血栓防治系统构建

与应用 ［Ｊ］．医学信息学杂志，２０２２，４３（５）：７２－７５．

１３　郑锐，季梦婷，于广军临床决策支持系统使用意愿影

响因素研究 ［Ｊ］．中国卫生信息管理杂志，２０２４，２１

（４）：５９６－６０３．

１４　王敏，胡兆，徐晓巍，等面向心律失常疾病的临床决

策支持系统交互性研究与实现 ［Ｊ］．医学信息学杂志，

２０２４，４５（４）：７０－７７．

１５　杨鑫禹电子病历数据驱动临床决策的模式研究 ［Ｄ］．

长春：吉林大学，２０２４．

１６　张维宁，申喜凤，李美婷，等融合关系标签和位置信

息的中文医疗文本因果关系抽取方法研究 ［Ｊ］．医学信

息学杂志，２０２４，４５（１）：２１－２６．

１７　张亚男，董亮，何萍基于 ＮＬＰ构建病历后结构化专

病数据库探索与实践 ［Ｊ］．医学信息学杂志，２０２４，４５

（９）：８２－８６．

１８　冯雨萱，何恬睿，沈力，等医疗大数据质量评价及管理

研究综述 ［Ｊ］．医学信息学杂志，２０２４，４５（８）：１－７．

１９　刘通，黄成凤，张雯医疗健康大语言模型的发展、挑战

与对齐 ［Ｊ］．医学信息学杂志，２０２４，４５（９）：１－９，１８．

２０　何剑虎，王德健，赵志锐，等大语言模型在医疗领域

的前沿研究与创新应用 ［Ｊ］．医学信息学杂志，２０２４，

４５（９）：１０－１８．

２１　王炜榕，陈榕某儿童医院２０１９—２０２３年所上报药物

不良反应的流行病学特点分析 ［Ｊ］．抗感染药学，

２０２４，２１（５）：４６５－４６９．

２２　张海霞，张皓，杨梅，等儿童血液肿瘤疾病抗菌药物

使用现状调查分析 ［Ｊ］．儿科药学杂志，２０２１，２７

（７）：４３－４６．
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