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摘 要 目的：为完善我国抗菌药物管理提供参考。方法：介绍挪威抗菌药物使用概况，分析挪威政府及相关行业组织在抗菌药

物管理方面的经验，并提出完善我国抗菌药物管理的思考和建议。结果与结论：为应对潜在的耐药威胁、加强抗菌药物使用管理，

挪威政府制定了抗菌药耐药国家行动计划，建立了全面的抗菌药物（包括兽用）使用管理监测体系和研究合作平台，科学制定行业

指南，严格规范医师处方行为，取得了良好的管控效果。我国应借鉴挪威等国家的经验，持续健全抗菌药物管理顶层制度设计，

加快实现抗菌药物监测的全面覆盖，不断完善监测和评价指标体系建设，重新评估抗菌药用药结构，提升社会各方合理用药意识，

在科学证据的基础上谨慎合理使用抗菌药物，以应对耐药威胁。

关键词 抗菌药物管理；耐药；挪威；合理用药；启示

Experience of Antibiotics Management in Norway and Its Enlightenment for China

SONG Jie，LIN Hai，HU Xiaojing，JIANG Luyi，JIN Chunlin（Shanghai Health Development Research Center/

Shanghai Institute of Medical Science and Technology Information，Shanghai 200031，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for antibiotics management in China. METHODS：The current situation of

antibiotics use in Norway was reviewed and the experiences of antibiotics management in Norway and relevant industrial

organization were analyzed；thinking and suggestions for improving antibiotics management in China were put forward. RESULTS

& CONCLUSIONS：To deal with potential drug resistance and strengthen antibiotics management，the government of Norway

formulated national action plan for antibiotics resistance，established comprehensive management and monitoring system for

antibiotis（including veterinary antibiots），research and cooperative platform，formulated guidance scientifically，and standardized

prescribing behavior to obtain good management and control effect. China needs to learn from Norway and other countries to

continuously strengthen the top-level design of antibiotics management， speed up the comprehensive coverage of antibiotics

monitoring，improve the construction of monitoring and evaluation indicator system，evaluate the structure of antibiotics use again，

promote the consciousness of all social parties to rational drug use，and use antibiotics rationally and cautiously on the basis of

scientific evidence，so as to deal with the threat of drug resistance.

KEYWORDS Antibiotics management；Drug resistance；Norway；Rational drug use；Enlightenment
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据 2016年《柳叶刀》杂志报道，2000－2010年全球

人用抗菌药物的销量增长了36％[1]。抗菌药物的消费结

构也正悄然发生变化，更新、更广谱的抗菌药物逐渐占

据了更大的消费比重；与此同时，致病菌中的耐药菌株

出现得更快、更普遍[2]。由于新型抗菌药物盈利空间有

限，当前抗菌药物的研发已遇瓶颈[3]，抗菌药物的谨慎和

合理使用已成为世界各国的共识 [4]。挪威王国（The

Kingdom of Norway，Kongeriket Norge，下文简称“挪

威”）是全球抗菌药物使用最为规范的国家之一[5]。挪威

政府在应对抗菌药物耐药性问题上，从原因、结果、预防

措施等角度出发，有一套完整的应对方案，对我国抗菌

药物管理长效机制的建立、合理用药水平的提高均具有

重要的借鉴意义，现介绍如下。

1 挪威抗菌药物使用概况

挪威位于北欧斯堪的纳维亚半岛西部，东邻瑞典，

东北与芬兰和俄罗斯接壤，南同丹麦隔海相望，西濒挪

威海。全国设1市18郡。截至2016年9月，挪威人口达

到527万[6]。

挪威国家卫生服务体系采用半集权管理模式，从国家

层面至地方层面没有非常严格、直接的管辖隶属关系[7]。

初级卫生服务主要由自治市政府（Municipality）负责管

辖，专科卫生服务则由中央政府通过地区性健康管理局

进行管理[8]。2016年，挪威人均卫生费用为 7 591美元，

卫生总费用占国内生产总值的 10.5％[9]。作为高税收、

高福利的国家，挪威卫生总费用主要来源于中央和地方

政府税收及国民保险计划，公民自付比例仅占卫生总费

用的15％[7]。挪威居民的健康状况总体良好，2017年男

性和女性的人均期望寿命分别为80.6岁和84.2岁[10]。

包括挪威在内的北欧五国（挪威、瑞典、丹麦、芬兰、

冰岛）是全球公认的抗菌药物使用管理最为严格的国

家。抗菌药物在挪威属于严格的处方药物，在各领域的

使用均受到严格管制。自2002年起，挪威相关部门强制

要求挪威人用和兽用抗菌药物批发商公开销售数据，并

建立了基于销售数据的抗菌药物使用监测体系，监测数

据全面覆盖了初级诊所、医院、食用牲畜养殖业、水产养

殖业、宠物业等领域，逐步形成了抗菌药物使用和细菌

耐药性年度报告制度[11]。2016年挪威细菌耐药性年度

报告显示，近几年挪威抗菌药物的用量在医疗卫生、肉

制品生产、水产养殖业均呈下降趋势，并一直保持在较

低水平；青霉素类抗菌药物占所有抗菌药物将近一半的

销售量。从人群消费情况看，2016年人群系统性使用的

抗菌药物量与2015年相比下降了5％；85％的抗菌药物

处方由初级诊所开具，青霉素类（41％）、四环素类

（19％）、大环内酯和林可霉素类（8％）抗菌药物占门诊

处方较大比重；住院患者抗菌药物使用量占人群系统性

抗菌药物处方总量的 7％，用药结构与门诊处方存在差

异，其中青霉素类（50％）、第三代头孢菌素类（17％）抗

菌药物占住院处方较大比重。从农林牧渔产业消费情

况看，经政策的正确引导和有效疫苗的引入，挪威食用

牲畜养殖业、水产养殖业的抗菌药物用量在经历20世纪

90年代的大幅下降后一直维持在较低水平。

2 挪威抗菌药物管理经验

为防范细菌耐药风险，加强抗菌药物使用管理，挪

威政府制定了“抗菌药物耐药国家行动计划”，在相关领

域全方位地建立了管理监测体系和研究合作平台，定期

更新相关指南，规范处方行为，普及合理用药知识，加强

国际间交流合作，取得了良好的管控效果。

2.1 战略性的国家行动计划

为了防范耐药风险、控制院内感染，挪威政府自

2000年起就开始制订宏观而具体的系列国家行动计划，

包括 2000－2004 年、2004－2006 年、2008－2012 年、

2015－2020年4个阶段。每个阶段行动计划均以“控耐

药、控感染”为核心目标，从背景、现状、主要目标、行动措

施等方面进行介绍，并作出了详细布置和具体规划[12-13]。

随着全球耐药性问题加剧、各领域感染控制要求日

趋严格，挪威国家行动计划更加凸显了其战略性，向着

规范化、精细化、国际化方向发展。“2015－2020年抗菌

药物耐药国家行动计划”由挪威卫生和照护服务部、渔

业部、农业和食物部、气候和环境部共同签署发布，主要

目标是减少抗菌药物的使用总量，确保抗菌药物在各领

域的谨慎使用，加大对耐药性产生机制相关研究的力

度，使挪威成为全球抗菌药物合理使用的主要推动者。

在医疗卫生、动物饲养、渔业、气候环境领域分别制定了

可测量、可评估的具体分目标。行动计划聚焦的领域包

括提升公众合理用药认知、加快耐药机制研究、规范处方

行为、控制感染风险、更新指南规范、加强国际合作等方

面[13]。全方位的顶层设计、可量化的行动目标对国家行

动计划的执行起到了很大的推动作用。

2.2 健全的监管体系和网络

在耐药性监测方面，挪威主要通过法律、法规和指

南规范相应用药行为。由于广泛涉及到人群、畜牧业、

养殖业、渔业、农业、环境等各个领域，相关政府部门、学

术团体、研究机构都在不同层面广泛、协同地参与监管

过程，形成了健全的监测体系和监测网络。

在人群耐药性监测方面，挪威公共卫生研究院（In-

stitute of Public Health）主要负责监测挪威传染性疾病的

发病和流行情况，其开发的“挪威传染性疾病监测系统”

（Norwegian Survellance System for Communicable Disea-

ses）通过持续系统地收集、分析、监测、报告挪威人群传

染性疾病的相关信息，及时有效地对耐药菌引起的传染
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性疾病采取相应的防控举措[13]。由北挪威大学附属医

院微生物和感染控制部参与发起的“人群耐药病原菌

监测计划”（Norwegian Surveillance System for Antibio-

tic Resistance in Microbes）基于人用抗菌药物批发商的

销售数据，每年定期发布挪威抗菌药物使用及耐药情

况[11]。挪威公共卫生研究院的“感染控制系统”（Norwe-

gian Surveillance System for Antibiotic Use and Healthser-

vice Related Infections）则针对术后感染和医疗机构病原

菌耐药率进行监测。各郡县政府和挪威卫生监察董事

会（Norwegian Board of Health Supervision）负责受理对

医师抗菌药物处方行为的投诉和举报，对有违规定的行

为或个人予以警告甚至取消医师处方权。此外，一些专

业学术团体如挪威初级保健抗菌药物中心（Norwegian

Antibiotic Centre for Primary Care）、国家竞争力中心抗

菌药物使用专业服务机构（National Competence Center

for Antibiotic Use in the Specialist Health Service）、抗菌

药物委员会等也在各自职责范围内参与人群病原菌耐

药性监测方面的工作[13]。

在动物和食物耐药性监测方面，挪威是目前欧洲为

数不多的建立了健全的动物用药耐药性监测体系的国

家之一。挪威食品安全局（Norwegian Food Safety Au-

thority）负责对食品生产全产业链进行监管，该机构与兽

医研究所（Veterinary Institute）通过“OK监测计划”（OK

Programs）对动物和食物中病原菌的耐药性趋势进行监

测。此外，兽医药品注册局（Veterinary Pharmaceutical

Register）、动物耐药病原菌监测计划（Norwegian Surveil-

lance Program for Antibiotic Resistance in Microbes from

Feed，Animals and Nutrients）、欧洲动物抗菌药物消费监

测计划（European Surveillance of Veterinary Antimicro-

bial）也会定期收集与发布动物、食品生产过程中的一些

基础性数据，对抗菌药物使用情况和趋势起到监测、评

估、预警的作用[13]。

2.3 科学的行业指南

挪威抗菌药物使用在人群、动物等各领域都制定有

相应的指南与规范，并会定期更新和修订，确保最新指

南的可及性。

针对人用抗菌药物的使用，挪威基于 GRADE

（Grading of Recommendations Assessment，Development

and Evaluation）评判的循证依据、全国抗菌药物使用数

据、流行病学数据以及抗菌药物耐药性分布数据[14]，制定

了分别针对社区诊所和医院两套不同的全国性行业指

南。社区诊所抗菌药物使用指南由挪威初级保健抗菌

药物中心定期更新，通常不考虑价格因素。所使用的抗

菌药物大多数都是较为传统、常用的药物，价格相对低

廉。医院抗菌药物使用指南由国家竞争力中心抗菌药

物使用专业服务机构定期更新。由于大多数抗菌药物

都是基于非劣效性的临床试验结果批准上市的，因此在

缺乏疗效更好的抗菌药物使用证据的情况下，价格、潜

在副作用、给药难易度等因素在医院临床决策中起着决

定性作用。新的抗菌药物由于价格昂贵，而且往往使用

后会很快出现耐药菌株，故挪威医院在引进此类药物时

通常采取保守的态度，因此新的抗菌药物一般不会被列

入到挪威医院用药指南中[14]。

社区诊所和医院抗菌药物使用指南对医师执业行

为具有一定的约束作用。虽然无明确法律要求医师必

须遵循指南，但医师在开具指南推荐范围外的抗菌药物

处方时需要记录原因并存档。不同地区抗菌药物处方

差异在一定程度上是允许存在的[15]。医师开具处方若

完全背离指南后果会比较严重，甚至会被吊销行医执

照。挪威目前正考虑在对医师抗菌药物用药监管中引

入同行评议系统，通过该系统开具的处方，医师可收到

其他医师对其用药习惯的反馈信息，以帮助医师更好地

调整个人的用药习惯[14]。

2.4 广泛的国际合作

在合理用药和耐药性监测方面，挪威致力于达成抗

菌药物合理使用的国际共识，积极参与建立长期、有效

的国际间合作机制。挪威政府积极维护和巩固世界卫

生组织（World Health Organization）、联合国粮农组织

（Food and Agriculture Organization of the United Na-

tions）、世界动物卫生组织（World Organization for Ani-

mal Health）在抗菌药物全球行动计划中的领导核心地

位，积极参与卫生、农业、外交政策等领域国际合作框架

标准的建立，不断优化多领域全球耐药菌监测体系的建

设，向全球基金、世界银行等机构提供财力支持，助力发

展中国家合理用药领域的健康发展，与其他欧美国家通

过“抗菌药物耐药联合行动计划”（Joint Programming

Initiative on Antimicrobial Resistance）等国际联合计划共

同探讨激励性更强的新型诊断试剂、药物、疫苗研发相

关政策的制定，促进相关领域的国际合作。

此外，位于挪威公共卫生部的世界卫生组织药品编

码和统计合作中心由挪威政府筹资运营，一直致力于推

动“药物标准化分类和编码体系”（Anatomical Therapeu-

tic Chemical System）的发展，以助力全球药物利用研究，

使抗菌药物使用的国际化比较与研究得以实现。

3 挪威经验对我国抗菌药物管理的启示
抗菌药物耐药是当前全球面临的重要公共卫生问

题。我国作为人口大国，是进出口贸易活跃的新兴市场

国家，在抗菌药物使用和耐药性监测进展方面也受到了

来自世界的关注。近年来，我国政府高度重视抗菌药物

管理、遏制细菌耐药等相关工作，逐步建立了与国际接

轨的监测体系和国家行动方案，参与了全球行动计划的

制定。2016年，14个部委共同签署了《遏制细菌耐药国

家行动计划（2016－2020年）》；2017年，在杭州召开的

G20峰会上发布的公报中第 46条即涉及遏制抗菌药物
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耐药。各相关部门围绕抗菌药物的研发、生产、流通、使

用、环境保护、宣传教育和国际合作等方面采取了一系

列措施，取得了积极成效。但抗菌药物管理中仍存在一

些不容忽视的问题：地域间管理状况差距较大、抗菌药

物科学化管理系统有待建立、基层医务人员用药水平不

高、抗菌药物的使用结构不合理、遏制细菌耐药的技术

支撑体系存在短板等[16]。而挪威先进的抗菌药物管理

体系和制度可供我国相关管理部门和行业组织借鉴。

3.1 持续健全抗菌药物管理顶层制度设计

挪威战略性的系列抗菌药物管理国家行动计划作

为全国纲领性的文件，总体目标明确，并对各领域的抗

菌药物管理机制起到了统筹协调的作用，并在相关领域

制定了具体目标和措施，取得了良好的管控效果。近年

来，我国政府也全面启动了应对细菌耐药联防联控工作

机制，《遏制细菌耐药国家行动计划（2016－2020年）》从

国家层面明确了细菌耐药的综合治理策略和措施 [17]。

未来应考虑建立更为公开透明的监测和评价体系，将监

测数据向研究机构及相关人员公开，注重政策实施后的

反馈和评价，并不断持续改进。

3.2 实现对抗菌药物使用监测的全面覆盖

挪威等欧洲国家根据抗菌药物消费数据、结算报销

数据基本实现了对抗菌药物使用监测的全面覆盖。在

我国，国家层面的抗菌药物使用监测数据的获取主要基

于 2005年建立的抗菌药物临床应用监测网和细菌耐药

监测网，该网的监测数据主要覆盖全国大部分地区的三

级医院和信息化程度较高的二级医院[18]。社区卫生服

务机构和大部分二级医院由于缺乏相应的信息化系统

和自动上报网络，数据获取较为困难，而这部分机构抗

菌药物使用量也占据了相当大的比重。数据缺失所致

的监测结果偏倚使得在一定程度上无法客观、准确地反

映人群用药的真实情况。因此，应当加快推进医疗机

构，尤其是基层医疗机构的信息化进程。利用药品采购

数据对抗菌药物进行监测是一种成本低、效果好、较为

可行的策略[19]。此外，对具备一定规模的养殖业的用药

情况进行登记是目前对我国兽用抗菌药物监测的可行路

径。对以家庭为单位的养殖业的用药情况，则应鼓励农

业部门通过抽样进行现状调查和监管，对明令禁用的抗

菌药物品种应加大执行力度。

3.3 不断完善监测和评价指标体系建设

包括挪威在内的一些欧洲国家相继于20世纪90年

代在国家层面成立了研究组，实施抗菌药物使用和耐药

性监测项目，并逐渐形成和建立了完整、连续、公开的年

度报告制度[20-21]，各国报告均采用国际通用的药品编码

体系和评价指标，以便于不同国家之间的横向比较。我

国卫计委于 2016、2017年连续两年发布了《中国抗菌药

物管理和细菌耐药现状报告》[16]。但由于我国医疗机构

用药结构不同于欧洲国家、用药监测数据尚未实现全面

覆盖、现阶段所采用的评价指标缺乏国际可比性、一些

国际通用的抗菌药物使用和用药质量评价指标尚未广

泛应用等，加之农业部门虽然已启动了较长时间序列的

耐药性监测，但尚未对外公开报道，因此导致我国尚无

法实现与其他国家的横向比较。因此，应当加快与先进

国家对接，加强国际合作交流，积极参与国际抗菌药物

使用监测领域国际标准规范的建立，不断完善我国监测

和评价指标体系建设，加快建立一套既符合我国国情、

又具有国际可比性的用药监测评价体系。

3.4 重新评估我国抗菌药物用药结构，促进合理用药

与挪威等一些北欧国家以青霉素和窄谱抗菌药为主

的用药结构[6，13]不同，我国医疗机构青霉素等传统抗菌药

物的使用量普遍偏低，基层医疗卫生机构呈现“高频率使

用注射剂、抗菌药物和皮质激素”等用药特点[22]。一味追

求更新、更强效的抗菌药物将会导致“无药可用”。因

此，针对当前国内抗菌药物的用药结构，应严格控制注

射剂型、广谱长效剂型的使用。与此同时，应当进一步

规范抗菌药物在各领域的使用，及时更新并发布相应指

南与规范，加强医务人员和相关从业人员抗菌药物合理

应用与耐药控制培训教育，加强政府、行业组织、第三方

机构、社会的联合监督，加大联合惩戒力度，提高违规成

本，提升处方管理效能。

3.5 提升社会合理用药意识，促进各方通力合作

除了政府、行业组织在抗菌药物管理体系中扮演重

要角色外，抗菌药物的处方人员、社会公众、主流媒体等

的规范用药意识对于合理用药良好氛围的形成也至关

重要。随着我国抗菌药物管理工作的不断深入和细化，

提升社会合理用药意识亟需各方的广泛参与和配合。

相关处方人员应当不断积累丰富的用药经验，及时追踪

国内外药物指南的更新和修订，确保自身具备严谨规范

的用药意识，并对患者做好用药解释和用药指导。社会

公众也应当主动提升个人合理用药认知水平，积极了解

合理用药和耐药性产生的相关知识和常识，以减少个人

不当用药。各类主流媒体可通过解读相关政策、设立科

普栏目、印发宣传手册等传播方式提高公众对合理用药

常识的可及性，使公众对合理用药的正确认知从被动接

受向主动理解转变。只有整个社会合理用药意识不断

增强，才能从根本上保证抗菌药物管理的有效性和可持

续性。

4 结语

抗菌药物的合理使用与有效管控是世界各国政府

的基本职责，更是世界人口健康发展的重要保障。在健

康中国战略的新时代背景下，我国医药卫生行政部门可

以挪威等北欧国家经验为借鉴，持续健全抗菌药物管理

顶层制度设计，加快实现抗菌药物使用监测全面覆盖，
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不断完善监测和评价指标体系建设，重新评估用药结

构，提升社会合理用药意识，在科学证据的基础上谨慎

合理使用抗菌药物，以应对耐药威胁。
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