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摘　 要　 目的:基于案例报道评估工具(CARE)对我国新生儿科药学监护案例进行分析,为进一步建立新生儿科临床药学案例分
析评估体系提供参考。 方法:由 2 名临床药师通过关键词检索中国知网、万方数据库等数据库(检索时间为建库至 2024 年 11 月
16 日),逐步筛选纳入案例的标题、摘要、全文,根据 CARE 对纳入的国内新生儿科药学监护案例水平进行评估,对纳入案例的疾
病类型、干预方式进行分析。 结果:由临床药师检索和筛选、上级药师审核,最终纳入新生儿科药学监护案例 43 篇,总体 CARE 评
分为(20. 65±2. 08)分,29 例早产儿案例的 CARE 评分为(20. 27± 1. 79)分,33 例新生儿感染性疾病相关案例的 CARE 评分为
(20. 85±2. 17)分。 临床药师在治疗期间通过增加治疗相关药物及优化治疗方案进行干预。 新生儿科药学监护案例中,摘要中
“主要症状或临床特点”的描述、随诊及预后、知情同意 3 个方面的评分较低。 结论:基于 CARE 工具能够有效评估新生儿药学监
护案例,为进一步提升新生儿临床药师药学监护水平及临床服务质量提供借鉴及参考。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

analyze
 

the
 

pharmaceutical
 

care
 

cases
 

of
 

Neonatology
 

in
 

China
 

by
 

case
 

report
 

guideline
 

(CARE),
 

and
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

the
 

establishment
 

of
 

evaluation
 

system
 

of
 

clinical
 

pharmaceutical
 

case
 

analysis
 

in
 

Neonatology.
 

METHODS:
 

Two
 

clinical
 

pharmacists
 

searched
 

databases
 

such
 

as
 

CNKI
 

and
 

Wanfang
 

Data
 

with
 

keywords
 

(from
 

database
 

establishment
 

to
 

Nov.
 

16th,
 

2024),
 

and
 

included
 

the
 

cases
 

by
 

checking
 

the
 

title,
 

abstract
 

and
 

full
 

text.
 

The
 

quality
 

of
 

included
 

pharmaceutical
 

care
 

cases
 

of
 

Neonatology
 

were
 

evaluated
 

according
 

to
 

CARE,
 

and
 

the
 

disease
 

types
 

and
 

intervention
 

methods
 

of
 

included
 

cases
 

were
 

analyzed.
 

RESULTS:
 

Forty-three
 

cases
 

of
 

neonatal
 

pharmaceutical
 

care
 

cases
 

were
 

finally
 

included
 

through
 

searching
 

and
 

screening
 

of
 

clinical
 

pharmacists,
 

and
 

review
 

of
 

superior
 

pharmacists.
 

The
 

overall
 

CARE
 

score
 

was
 

(20. 65±2. 08)
 

points;
 

29
 

cases
 

related
 

to
 

premature
 

infants,
 

with
 

the
 

average
 

CARE
 

score
 

of
 

(20. 27±1. 79)
 

points;
 

33
 

cases
 

related
 

to
 

neonatal
 

infectious
 

diseases,
 

with
 

the
 

average
 

CARE
 

score
 

of
 

(20. 85±2. 17)
 

points.
 

Clinical
 

pharmacists
 

intervened
 

by
 

increasing
 

the
 

drugs
 

and
 

optimizing
 

the
 

treatment
 

regimen.
 

In
 

neonatal
 

pharmaceutical
 

care
 

cases,
 

the
 

scores
 

were
 

low
 

on
 

the
 

description
 

of
 

main
 

symptoms
 

or
 

clinical
 

characteristics
 

in
 

abstract,
 

follow-up
 

and
 

prognosis,
 

and
 

informed
 

consent.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

pharmaceutical
 

care
 

cases
 

of
 

Neonatology
 

could
 

be
 

effectively
 

evaluated
 

with
 

the
 

CARE,
 

which
 

could
 

provide
 

reference
 

for
 

further
 

improving
 

the
 

ability
 

of
 

pharmaceutical
 

care
 

and
 

the
 

quality
 

of
 

clinical
 

service
 

of
 

neonatal
 

clinical
 

pharmacists.
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report
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Evaluation
 

system;
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clinical
 

pharmacists
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　 　 新生儿科主要收治出生后 28
 

d 以内的新生儿患者,目前

主要配备于妇产专科医院及妇幼保健院,相较传统儿科临床

药学,新生儿科临床药师亟需学科建设及人才培养。 儿科临

床药学的调研结果显示,11. 11%(25 / 225)的儿科临床药师未

开展药学监护,30. 67%(69 / 225)每月仅开展对 1 ~ 5 例患儿的

药学监护,儿科药学监护开展比例较低[1] 。 药学监护重点研

究内容包括药物使用监护、疾病治疗监护及重点人群用药监

护等,但新生儿人群仅占全部药学监护人群的 4. 09% ( 9 /
220) [2] 。 新生儿生长发育尚未完善,生理功能与成人存在较

大差异,新生儿科药学监护的评估内容及标准与其他学科有

一定的差异,如何根据现有的药学监护案例报道,建立新生儿

科临床药学学科特色相关评估标准,是目前亟待解决的问题。
目前,我国临床药师的日常工作主要为医嘱审核、药学查

房、用药教育、药学监护、药学会诊、药物重整、药品不良反应

和用药错误的处理和防范等。 2018 年 11 月,国家卫生健康委

与国家中医药局联合发布《关于加快药学服务高质量发展的

意见》 [3] ,建议我国需加快药学服务转型,提供高质量药学服

务。 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》中进一步提出鼓励安排 1 名经过培

训的药师或临床药师驻科儿科,促进儿童用药安全[4] 。 药学

监护作为药学服务的重要组成部分,主要作用是发现并解决

潜在的或已存在的用药问题,以保证药物治疗的顺利进行。
药师深入参与临床工作,专注药学监护,使得药学服务更加专

业化、个体化。
病例报告是对少数患者或临床病例的详细描述,是在治

疗结束后的总结归纳[5] 。 案例报道评估工具 ( case
 

report
 

guideline,CARE)是用于评估案例分析的工具,旨在提高案例

报告质量,CARE 于 2013 年首次提出,共 30 条评价项目,包括

目前的问题、临床发现、诊断、干预措施、结果(包括不良事件)
和随访[6] 。 目前,药学监护主要与个体化用药方案相关,多以

案例报道形式体现,应用 CARE 对新生儿科药学监护相关案

例报道进行分析,能够有效评估新生儿药学监护案例的质量,
促进新生儿科药学监护案例报道规范化。 同时,案例报道体

现出临床药师关注的主要问题,CARE 评估内容涉及临床治疗

全过程,结合其评估结果,由药师针对性地汇总药学监护相关

问题,可明确新生儿科临床药师在药学监护过程中的关注重

点及不足之处,有利于改进工作流程,提升新生儿科临床药学

服务质量,促进新生儿科临床药师人才培养[7] 。
1　 资料与方法

 

1. 1　 纳入与排除标准

纳入标准:我国新生儿药学监护相关案例的中文文献。
排除标准:(1)重复文献;(2)与药学监护无关的文献;(3)杂

志目录、会议投稿等无法获取全文的文献。
1. 2　 文献检索

由 2 名临床药师根据主题词及自由词进行检索,包括“药

学监护”“新生儿”等新生儿科药学监护案例相关关键词,检索

数据库为中国知网、万方数据库、维普数据库等主要中文数据

库,检索时间为建库至 2024 年 11 月 16 日。
1. 3　 药学监护案例筛选

由 2 名临床药师根据新生儿科药学监护相关性对文献的

题目及摘要进行初次筛选,然后阅读全文复筛,针对不同意见

进行讨论分析,由上级药师进行综合判定,最终达成一致。 如

会议论文与期刊论文研究内容为同一药学监护案例,则保留

期刊论文。
1. 4　 数据分析

通过对 CARE 评价条目及综合分数进行统计分析,针对

新生儿胎龄、疾病、干预方式等因素进行分析。
1. 5　 CARE

CARE 是目前针对案例报道质量评价的标准化评估工具,
能够有效针对案例报道的医学研究内容进行模块化评估。
CARE 共包括 13 个主要部分,30 条评价条目,见表 1。 由 2 名

临床药师对案例报道分析的质量进行评价,条目满足为 1 分,
不满足为 0 分。 案例评价完成后,由上级药师对结果进行审

核,对不同意见内容进行讨论分析,直至结果一致。
2　 结果

 

2. 1　 新生儿科药学监护案例的收集及筛选
 

共检索到药学监护文献 329 篇,通过去重处理,初步获得

165 篇文献;通过题目及摘要筛选后,得到 71 篇文献;通过全

文再次筛选,去除儿童、非新生儿文献,最终纳入新生儿科药

学监护文献 43 篇,均为期刊论文,见图 1。

图 1　 新生儿科药学监护案例筛选流程与结果

2. 2　 新生儿科药学监护案例 CARE 评分标准分析结果

依据 CARE 评分标准对最终纳入的 43 篇药学监护案例

进行评分,见表 2。 其中 1 篇纳入 2 例早产儿患者,其他每篇

均纳入 1 例患儿,共 44 例患儿,总体 CARE 评分为( 20. 65 ±
2. 08)分。 新生儿科药学监护案例中,早产儿相关案例 29 篇,
足月儿 14 篇;主要为新生儿感染性疾病相关案例(33 篇),涉
及细菌性感染、真菌性感染、病毒性感染及不典型病原菌感

染,其中有 2 例为坏死性小肠结肠炎患儿更改营养支持方案,
1 例为坏死性小肠结肠炎患儿更改抗菌药物后更改营养支持

方案,其他疾病种类共 10 篇;所有患儿经规范治疗均好转。
在院治疗期间,经临床药师判别,共有 5 例患儿发生药品不良

反应,向临床医师建议更换药物后患儿情况好转。
2. 2. 1　 新生儿科相关药学监护案例质量分析情况:CARE 评

分最终得分为 0 分的条目为条目 29(以患者角度对所接受治

疗的观点)、条目 23(治疗依从性及耐受性);得分率较低(限

定标准如<20%)的条目为条目 4(摘要中主要的临床症状及

特点)、条目 21—24(随诊及预后)、条目 30(是否获得患者的
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　 　 　 　 表 1　 CARE 主要内容及评价条目
评分 主要内容 条目 具体描述
评分条目 1 题目 1 以案例报道为主的诊断或治疗
评分条目 2 关键词 2 2~ 5 个关键词关注于此案例,包括“案例报道”
评分条目 3 摘要 3a 此案例不同之处及其可取之处
评分条目 4 3b 主要症状或临床特点
评分条目 5 3c 主要诊断、治疗及预后
评分条目 6 3d 结论:此案例可吸取的经验
评分条目 7 前言 4 1~ 2 段总结此案例不同之处(可以是对既往参考文献的总结)
评分条目 8 患者情况 5a 患者个人信息
评分条目 9 5b 此患者的主要症状及就诊目的
评分条目 10 5c 既往用药史、家族史、心理社会史包括遗传信息
评分条目 11 5d 既往医疗干预手段及预后
评分条目 12 临床查体 6 描述主要临床查体及重要的临床发现
评分条目 13 时间线索 7 现病史中以时间轴的发展情况
评分条目 14 诊断 8a 诊断检查(包括体格检查、实验室检查、影像学检查及调查)
评分条目 15 临床评估 8b 临床问题(如检查、资金支持、文化问题)
评分条目 16 8c 诊断(包括考虑的其他鉴别诊断)
评分条目 17 8d 预后(如肿瘤分期)
评分条目 18 临床治疗 9a 临床干预类型(如药物干预、外科干预、自愈)
评分条目 19 9b 临床治疗情况(如剂量、强度、维持时间)
评分条目 20 9c 临床治疗遇到的挑战(符合伦理的)
评分条目 21 随诊及预后 10a 医师的预后评估及患者的预后自评(如存在)
评分条目 22 10b 随诊中重要的诊断及其他检查结果
评分条目 23 10c 治疗依从性及耐受性(评估方法为何)
评分条目 24 10d 不良反应及突发事件
评分条目 25 讨论 11a 此案例的重点及缺陷的科学讨论
评分条目 26 11b 基于既往相关文献的讨论
评分条目 27 11c 对结论的科学评估(包括可能原因的评估)
评分条目 28 11d 1 个主要段落阐述此案例主要可借鉴的经验(非基于参考文献)
评分条目 29 患者角度 12 1~ 2 段分析以患者角度对所接受治疗的观点
评分条目 30 知情同意 13 是否获得患者的知情同意,如要求请提供

表 2　 新生儿科药学监护案例特征分析
案例特征 案例数 / 篇 CARE 评分 / ( 􀭰x±s,分)
早产儿 29 20. 27±1. 79
足月儿 14 21. 43±2. 47
感染性疾病相关案例 33 20. 85±2. 17
非感染性疾病相关案例 10 20. 00±1. 70

知情同意);部分条目得分率<80%,包括条目 2(2~ 5 个关键词

关注于此案例,包括“案例报道”)、条目 5(摘要中主要诊断、
治疗及预后)、条目 10(既往用药史、家族史、心理社会史包括

遗传信息)、条目 11(既往医疗干预手段及预后)、条目 20[临

床治疗遇到的挑战(符合伦理的)],见图 2。

图 2　 新生儿相关药学监护案例 CARE 评分分析

2. 2. 2　 临床药师干预方式分析:对纳入案例中的临床药师干

预方式进行分类,结果显示,目前新生儿科临床药师药学监护

期间,对患儿治疗的干预方式主要为建议临床医师在其初始给

药方案中增加药物,优化治疗方案;在后续治疗期间调整给药

剂量,见表 3。
初次药学监护干预主要是针对抗感染治疗方案的调整,包

括(1)抗感染治疗方案中加用万古霉素、氟康唑,覆盖致病菌;

　 　 　 　 表 3　 临床药师药学监护干预方式(篇)

干预方式
干预时机

第 1 次 第 2 次 第 3 次
增加相关治疗药物 23 1 0
减少引起不良反应的治疗药物 6 2 3
调整治疗药物剂量 5 8 0
更换治疗方案 9 4 1

(2)在营养支持方案中,根据患儿生长阶段,增加氨基酸、脂肪

乳和糖类等;(3)升级当前抗感染治疗方案为美罗培南、利奈

唑胺、万古霉素;(4)停用可能存在不良反应的药物,如青霉素

钠可能导致白细胞、中性粒细胞减少,脂肪乳可能导致三酰甘

油升高,奥曲肽可能引起坏死性小肠结肠炎,阿米卡星可能引

起呼吸暂停、血氧饱和度和心率下降,夫西地酸可能导致腹泻

等;(5)根据患儿临床症状和体征停用部分治疗药物,如暂停

使用布洛芬治疗动脉导管未闭、肺表面活性药物治疗呼吸窘迫

综合征、尿激酶溶栓等。 治疗期间的药学监护主要是结合患儿

目前病情及血药浓度结果调整给药剂量,涉及增加万古霉素、
美罗培南给药剂量,降低阿奇霉素给药剂量,增加维生素 D 增

加剂量。 治疗后期的药学干预主要是患儿情况好转后减少相

关治疗药物降阶梯治疗。
3　 讨论
3. 1　 我国新生儿科药学监护现状分析

我国儿科临床药学发展至今,多家医疗机构已建立相关临

床药师培训基地,培养了多名儿科临床药师参与临床实际工

作,部分医疗机构已建立起儿科及新生儿科药学服务模

式[8-9] 。 药学服务的可用性、多学科团队的建设、利用药物相

关知识进行临床活动、专业领域的培训和沟通技巧是影响儿科

临床药学服务开展的因素[10] 。
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新生儿科目前多配备于妇产医院及妇幼保健院,由妇产科

临床药师开展相关药学监护工作,新生儿科临床药学工作缺乏

专业性。 本研究中的新生儿相关药学监护案例,主要涉及妇幼

保健系统医疗机构药师,相关药学监护案例报道质量仍存在提

升空间,在新生儿对治疗的耐受程度评估及出院后随访方面的

关注度较低,进一步提高妇幼保健系统药师对于新生儿的监护

水平迫在眉睫。 同时,儿童专科医院的新生儿科开设相对不足、
新生儿人群的特殊性以及目前仍缺乏统一的新生儿科药学监护

评价标准,使得各地新生儿科临床药师对药学服务内容、标准的

理解及掌握程度不一致,给临床及教学工作带来一定的困扰[11] 。
3. 2　 我国新生儿科药学监护案例分析评价体系建设的必要性

新生儿科临床药学由于其学科的复杂性、人群的特殊性,
需要针对性地建立或完善新生儿科药学监护评价体系,提高新

生儿科药学监护案例质量,从而进一步提升新生儿科临床药师

的专业能力,促进新生儿科临床药学的发展。 根据纳入评价的

案例报道,新生儿科药学监护案例中约 67%为早产儿相关病

例,新生儿特别是早产儿器官发育尚未成熟,对药物的代谢、排
泄与成人差异大,更加需要个体化给药[12] 。 本研究结果显示,
临床药师对临床诊治的干预方式主要为初始增加相关药物、优
化治疗方案,后续治疗中调整给药剂量,最后予以降阶梯治疗,
患儿经规范治疗均好转出院。 临床药师在患儿住院治疗期间

进行持续药学监护,能够及时依据患儿情况干预治疗方案,发
现药品不良反应,促进治疗安全、有效。

本研究纳入的药学监护案例中,约 78%为新生儿感染相

关的药学干预,CARE 案例评价结果显示,临床治疗相关条目

得分率均较高。 我国儿童住院患者总的抗菌药物使用强度明

显高于西方发达国家,抗菌药物使用率亦高于全球水平[13] 。
《中国儿童合理使用抗菌药物行动计划(2023—2025)》提出,
在促进儿科及新生儿科抗菌药物合理应用中,临床药师工作的

切入点主要是制定抗菌药物个体化治疗方案、提供药学信息、
对医护人员和患儿家属进行药学培训、进行治疗药物的药学监

护等[14] 。 临床药师通过及时审核抗菌药物处方,与临床医师沟

通交流患者的治疗方案,可有效减少不合理用药及药品不良事

件的发生。 此外,CARE 评价结果显示,患儿出院后随访及预后

相关条目得分率低。 研究显示,对早产儿出院随访有助于促

进出院后患儿的体格智能发育及营养状态提升,临床药师可通

过加强随访宣传教育、建设随访队伍、建立完善随访平台和随

访制度来提高随访质量,进一步促进药物治疗安全、有效[15] 。
3. 3　 新生儿科药学监护案例评价体系建立对新生儿科临床药

学的重要性

案例教学是临床药学教学的重要组成部分,案例与理论

相结合能够提高学生的沟通交流及实践应用能力,培养符合

临床需求的人才[16] 。 有临床药师培训基地通过直接引用在

院治疗的患者为案例,引导学员将理论知识与临床实践结

合,促进学员掌握临床药师的工作要点及模式,进而提升培

训满意度[17] 。 目前,已有研究通过筛选院内新生儿药学监护

重点病例,总结药学监护要点,并完善患儿出院药学管理流

程,以达到降低药占比、抗菌药物使用率和抗菌药物使用强

度,提升药学服务质量,保障用药安全,进一步提高患儿家属

满意率的目的[18] 。 通过本次药学监护案例评价,能够更直观

地看出目前我国新生儿科药学监护重点关注患儿在院期间

药物治疗方案的选择和不良反应的监测,但对患儿出院后的

随访关注不足。
因此,在今后的新生儿科临床药学培训过程中,可进一步

关注患儿出院后的情况,如做好患儿出院带药的用药教育、关
注重点监护患儿的返诊情况、对需要长期用药或转诊至上级医

院进一步治疗的患儿定期随访。 对目前多数药师关注的在院

治疗过程,可根据疾病或药物种类促进药学监护流程的规范化,
促进临床药学人才的培养,提升新生儿科临床药学教学水平。

目前,我国新生儿科药学监护案例报道质量仍有提升空间,
摘要中“主要症状或临床特点”的描述、随诊及预后、知情同意

存在不足。 早产儿、新生儿感染相关案例是目前新生儿临床药

师开展药学监护的重点。 根据 CARE 案例评分标准对新生儿科

药学监护案例进行评估,能够有效评估案例治疗质量,明确药学

监护过程中的不足之处,为进一步建立或完善新生儿科药学监

护案例评价体系、促进新生儿科临床药学发展提供一定的参考。
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