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　　人类健康中的抗微生物药物耐药性全球研究议

程确定了４０个优先研究主题，旨在为２０３０年前的

政策提供依据。

抗微生物药物耐药性对人类健康构成了巨大威

胁，据估计，２０１９年约有４９５万人的死亡与细菌耐

药相关。２０２１年全球新增耐利福平和耐多药结核

病约４５万例。此外，全球范围内侵袭性真菌感染正

在增加，存在抗真菌药物耐药和诊断困难的挑战。

由于耐药微生物感染的死亡率更高，这对低收入和

中等收入国家都会造成一定程度的影响。

为减轻抗菌药物耐药性的影响，世界卫生组织

于２０１５年启动了一项关于抗菌药物耐药性的全球

行动计划，目标是减少耐药性感染的出现和传播。

尽管人们意识到抗菌药物耐药性是一项需要采取紧

急行动的全球威胁，但过去六年，在提高对抗菌药物

耐药性的认识、监测抗菌药物使用、实施感染预防和

控制方案，以及优化抗菌药物在人群中的使用等方

面进展甚微。由于缺乏数据，包括按年龄、性别、社

会经济地位和其他因素分类的数据，导致针对解决

抗菌药物耐药性对不同人群的不均衡影响的成果有

限。此外，关于抗菌药物耐药性方面仍然存在大量

的知识缺口，这进一步阻碍了基于有效循证来应对

抗微生物药物耐药性。

制定抗微生物药物耐药性的优先研究议程，是

指导决策者、研究人员、资助者、实施伙伴、行业和民

间组织发现新证据，为抗微生物药物耐药性政策和

干预措施提供信息，共同努力解决抗微生物药物耐

药性问题至关重要的一个环节。

　　一、优先研究议程的目标

本研究议程的目标是根据《全球行动计划》的目

标２（即通过监测和研究加强知识和证据基础），确

定并优先考虑对减轻人类卫生部门抗微生物药物耐

药性影响最大的研究专题。该研究议程根据可持续

发展目标的时间表，旨在２０３０年前促成研究，并激

发科学界和资助者对以下四个方面的科学探讨和投

资：包括耐药感染的流行病学和负担、预防感染和耐

药性出现的战略、如何在中低收入国家优化和最好

地提供这些战略及优化诊断和抗菌药物使用。目前
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的优先研究专题清单应进一步转化为切实、具体的

研究方案，以便于捐助者提供资金，并在资源有限的

情况下可实施。

　　二、优先研究议程的范围

研究议程在全球范围内，重点关注人类健康领

域的抗微生物药物耐药性，特别是世界卫生组织

（ＷＨＯ）细菌优先病原体和真菌优先病原体（如耳

念珠菌、烟曲霉和新生隐球菌），以及耐药性结核分

枝杆菌引起的感染，这些病原菌对抗菌药物耐药性

至关重要。

　　三、优先研究议程是如何制定的？

本研究议程是通过与抗微生物药物耐药性多学

科专家组密切合作改编的儿童健康和营养研究倡议

方法而制定的。在准备阶段，基于过去１０年发表的

３０００篇文献，通过系统检索同行评议和灰色文献，

确定了２３４０个详细的知识不足。然后，根据以人为

中心的解决抗微生物药物耐药性框架（抗微生物药物

耐药性预防、诊断、治疗和护理），将这些知识不足绘

制在经过调整后的儿童健康和营养研究倡议的知识

矩阵上，其中包括四个研究领域（描述、交付、开发、发

现）和三个主题，以确保涵盖不同类型的研究和主题。

基于外部抗微生物药物耐药性多学科专家小组

和 ＷＨＯ秘书处提供的技术投入，删除过时的研究

专题，纳入新的相关专题，进一步将知识不足整合为

１７５个研究专题。

在最后阶段，邀请外部专家小组根据以下五个

标准对１７５个研究主题进行评分：（１）填补关键知识

空白；（２）到２０３０年的可回答性和可行性；（３）转化

为政策的潜力；（４）减轻抗微生物药物耐药性的影

响；（５）促进健康公平。根据自身经验和专业知识，

专家们具体说明了评分中适用的收入背景（高收入

或中低收入国家或两者）和人口视角（成人、儿童或

两者）。基于２３４名专家的评分，计算每个研究主题

的研究优先级得分。到２０３０年，对抗微生物药物耐

药性的影响、填补关键知识空白和转化为政策的标准

得分为２７％，健康公平和可回答性及可行性为１０％。

对全球前２０％ （３５个国家）以及中低收入国家的研

究优先事项进行了审查和重复数据删除，并将其中一

些合并为更广泛的研究主题，从而形成了３３个细菌

和真菌抗微生物耐药性研究优先议题和７个与耐药

结核分枝杆菌相关的研究优先议题。

　　四、抗微生物药物耐药性优先研究议题（涉及５

个主题１１个抗微生物药物耐药领域４０项优先研究

议题）

　　（一）预防

①水、环境卫生和个人卫生（ｗａｔｅｒ，ｓａｎｉｔａｔｉｏｎ

ａｎｄｈｙｇｉｅｎｅ，ＷＡＳＨ）

议题１：研究干预措施的影响、贡献、效用、效力

和成本效益，以确保在社区环境中安全管理水、环境

卫生和个人卫生（包括手部卫生）和废物管理实践，

从而减轻抗微生物药物耐药性的负担和驱动因素，

如在中低收入国家滥用抗微生物药物治疗腹泻。

议题２：研究医疗环境中与 ＷＡＳＨ相关的干预

措施的实施策略（包括确保获得安全管理的水和卫

生设施、安全的手卫生、安全的废物管理和环境清

洁），并评估其在整个社会经济环境中对抗微生物药

物耐药性医疗保健相关感染和抗菌药物处方的负担

和耐药性传播的影响、可接受性、公平性和成本效益。

②感染预防与控制

议题３：确定最有效、最具成本效益、最可接受

和最可行的多模式感染预防控制策略（如手卫生、接

触预防措施和患者隔离），以及其组成部分在减少不

同地理和社会经济环境中由多重耐药病原体引起的

不同类型的医疗保健相关感染方面的相对效果。

③免疫

议题４：评估疫苗对预防耐药病原体的定植和

感染（无论是否为疫苗的特定目标）的影响，以及对减

少成人和儿童在整个社会经济环境中抗微生物药物

的总体使用、医疗就诊事件和卫生系统成本的影响。

　　（二）诊断

④诊断和诊断学

议题５：研究和评估快速床旁诊断试验 （包括基

于生物标志物的检验）和诊断算法，以区分细菌和病

毒感染以及非感染综合征，这些检验和算法适用于资

源有限的地区和不同的亚人群（包括儿童和新生儿）。

议题６：研究和评估直接从阳性血培养瓶进行

快速药敏试验和耐药性检测的表型和基因型方法，

特别适用于中低收入国家。

议题７：研究和评估可以用于分离、鉴定、抗菌

药敏试验和／或检测细菌病原体耐药性的诊断试验

（包括基于多重检测板的试验和使用新技术的试

验），这些试验快速、（接近）床旁、经济，适用于资源

有限的地区、不同亚人群和各种标本类型。
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议题８：研究和评估快速（接近）床旁诊断试验

（包括抗原和基于多重检测板的试验），用于检测对

抗微生物药物耐药性至关重要的 ＷＨＯ耐药真菌

重点病原体（如耳念珠菌、烟曲霉和新生隐球菌），这

些试验可用于资源有限的地区和不同的亚人群。

议题９：研究和评估表型抗真菌药物敏感试验

的临床实用性和诊断准确性（包括确定最小抑菌浓

度截点和测试体外和体内抗真菌药物之间的协同作

用）及其对临床结果的影响。

议题１０：研究和评估淋病奈瑟菌、抗菌药物耐

药性检测的新型快速床旁分子和非分子检测以及最

佳检测和筛选方法（包括自测）的效果及执行情况，

以减少不恰当的抗微生物药物处方和抗微生物药物

耐药性的出现。

　　（三）治疗和护理

⑤抗菌药物管理

议题１１：研究单独或联合的抗微生物药物管理

干预措施（如实施 ＷＨＯ可用级、慎用级、备用级抗微

生物手册、指南、临床算法、教育和培训、审计和反

馈），这些干预措施应针对具体情况，可行、可持续、有

效且具有成本效益，以避免门诊和住院患者滥用抗微

生物药物，尤其是在诊断能力有限的情况下。

议题１２：确定社区药房可行、有效和可推广的

药剂师抗微生物药物分配策略和相关监管体制（例

如奖励和惩罚措施），以改善社区，尤其是中低收入

国家的抗微生物药物管理。

议题１３：针对成人和儿童的主要社区和医疗保

健相关感染综合征，特别是在药物可用性、诊断能力

和获得医疗保健服务可能有限的地区，研究优化经

验性抗微生物治疗的标准和策略（如抗菌谱、剂量、

开始的时间、降级和停止的时间），并权衡益处（如改

善预后、降低成本）与潜在危害（如临床治疗失败、感

染复发、耐药性出现、不良事件发生）。

⑥抗菌药物的使用和消耗

议题１４：确定最佳（可行、准确且具有成本效益

的）的方法和指标，以监测社区和医疗机构中抗菌药

物的使用和消耗，并确定适当的目标，以监测在减少

不当抗菌药物使用和消耗方面取得的进展。

议题１５：利用按照性别、年龄、社会经济地位和

亚人群分类的数据，确定各国以及社区和各医疗机

构中适当和不适当处方、使用和消耗抗微生物药物

（包括可用级、慎用级、备用级，ＡＷａＲｅ）的水平、模

式、趋势和驱动因素，包括易受感染人群和共病人群

［如人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）携带者、结核病患者和

疟疾患者］。

议题１６：研究有效利用医疗机构和／或国家级

抗菌药物消费和抗菌药物耐药性监测数据的最佳方

法，为抗菌药物管理计划和治疗指南提供信息。

⑦抗菌药物

议题１７：研究有效安全的、基于新旧药物和联

合用药的抗微生物药物治疗方案，特别是对产超广

谱β内酰胺酶和／或耐碳青霉烯类肠杆菌目细菌的

治疗，并将抗菌药物耐药性的选择和传播风险降至

最低，尤其是在儿童和其他易受感染的亚人群中。

议题１８：在不同的社会经济环境中研究针对耐

药伤寒和非伤寒沙门菌感染（包括对头孢菌素和氟

喹诺酮类耐药的病原体）的有效和安全的抗菌药物

治疗方案。

议题１９：研究对引起新生儿和幼儿血流感染或

败血症的革兰阴性细菌的有效和安全的经验性抗菌

药物治疗方案（药物选择、药物组合、给药途径、剂量

和持续时间），特别是在抗菌药物耐药性流行率高、

诊断能力有限和抗菌药物可获得性较高的地区。

议题２０：在抗真菌药物耐药性日益增加或高度

流行的地区，针对抗真菌药物耐药性至关重要的

ＷＨＯ真菌重点病原菌（如耳念珠菌、烟曲霉和新生

隐球菌）引起的感染，研究对疗效、成本、安全性和治

疗持续时间进行优化的抗真菌治疗方案。

议题２１：在抗菌药物耐药性不断增加的情况

下，包括在易感人群（如 ＨＩＶ病毒携带者、孕妇和青

少年）中，基于新的或现有的抗菌药物，研究治疗泌

尿生殖系统和生殖系统外的性传播感染（如耐药淋

病奈瑟菌和耐药生殖支原体）的有效和安全的方案。

（四）交叉整合

⑧抗菌药物耐药性流行病学、负担和驱动因素

议题２２：利用按性别、年龄、社会经济地位和亚

人群（如易受感染或患有共病的人群，如 ＨＩＶ病毒

携带者、结核病患者和疟疾患者）以及不同的社会经

济背景分类的数据，研究由 ＷＨＯ耐药细菌重点病

原体引起社区获得性感染（呼吸道感染、泌尿道感染

和血流感染）和医院相关感染（血流感染、泌尿道感

染、手术部位感染和呼吸道感染）的患病率、发病率、

死亡率、致残率和社会经济影响，特别是在低收入和

中等收入国家。

议题２３：在跨地理与社会经济环境的易受感染

的人群中，研究由 ＷＨＯ耐药真菌重点病原体（如

耳念珠菌、烟曲霉和新生隐球菌）感染引起的患病

率、发病率、致残率、死亡率和社会经济影响，确定并

量化其感染途径和动态变化。

议题２４：研究结构和卫生系统因素（如医院微
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生物群、卫生基础设施、废物管理、卫生支出、治理、

资源分配、人口迁移、冲突和护理连续性中断）对各

种社会经济背景下 ＷＨＯ细菌和真菌重点病原体

在各种亚人群［包括易受感染的人群（如移民和难

民）和患有合并症的人群］中的定植（细菌种群的选

择、持续和传播或损失）和感染的关联、贡献和影响。

议题２５：确定最佳（高效、有效且具有成本效益

的）的监测方法，以生成关于 ＷＨＯ细菌和真菌优

先病原体的流行病学和耐药性负担的准确可靠的数

据（包括确定耐药性的基因型预测因素），在社区和

医疗机构中，按性别、年龄和亚人群进行分类，这些

数据在地方和国家层面具有相关性和可操作性，尤

其是在中低收入国家。

议题２６：评估在大规模用药中计划性使用抗菌

药物对抗菌药物耐药性的短期和长期影响，重点关

注低收入国家中的易感人群。

议题２７：评估目前建议的在诊断能力不一的环

境中对无症状的性传播感染（包括淋病奈瑟菌）的患

者进行症候群性的性传播感染管理和治疗的公共卫

生效益、成本、对不必要或不适当的抗菌药物处方的

影响以及潜在的抗微生物药物耐药性后果。

⑨抗微生物药物耐药意识与教育

议题２８：通过针对社会经济环境中的普通公

众、年轻人、大众媒体、医疗保健提供者和决策者并

让他们参与进来，确定最具成本－效益的行为改变干

预措施，以缓解抗微生物药物耐药性的出现和传播。

⑩抗微生物药物耐药性相关的政策法规

议题２９：评估国家层面上与抗微生物药物耐药

性相关的政策和法规的实施情况，以及在不同社会经

济背景下，这些政策和法规在缓解抗微生物药物耐药

性和改善社区和医疗保健环境的健康状况的有效性。

议题３０：研究可持续、最具成本－效益的执行

国家政策、立法和条例的战略（包括可持续融资和最

佳管理结构），以改善在不同的社会经济背景下社区

和医疗保健环境中的感染预防、患者护理实践以及

抗菌药物的使用。

议题３１：确定在全球和国家或地区范围内减轻

人类卫生部门抗微生物药物耐药性的最具成本－效

益的干预措施，并确定投资的理由、成本、效益、可行

性、可持续性和潜在回报，以实现最大效益。

议题３２：研究将抗微生物药物耐药性干预措施

纳入更广泛的健康、卫生筹资、发展、福利结构和国

家政策的策略，并评估其对减少抗微生物药物耐药

性，提高卫生系统效率，减少人们的自付费用，改善

诊断和抗微生物药物的公平获取和使用的影响。

议题３３：研究现有的监管体制、营销激励措施

（或不存在）和可持续筹资模式如何影响新的抗微生

物药物的研发与应用，并确定有效的措施，使这些方

法适应低收入国家，以提高成人和儿童的可获得性。

　　（五）耐药结核病

①预防

议题３４：研究符合 ＷＨＯ首选产品特性标准的

有效的预防结核病疫苗，证明其对预防感染、疾病和

复发（复燃或再感染）的影响，从而预防或降低耐药

结核病的发病率。

②诊断

议题３５：研究如何提高分子检测的诊断性能，

从非呼吸道标本（包括儿童和青少年）中检测肺外和

肺结核患者结核分枝杆菌的耐药性。

议题３６：确定最佳的诊断和治疗提供模式，以

提高不同地区和亚人群（如 ＨＩＶ病毒携带者、儿童

和青少年以及囚犯）的耐药结核病检测和治疗的可

及性、有效性、成本效益、可行性和可接受性，并评估

其在人群水平上对减少耐药结核病的影响。

③治疗和护理

议题３７：采用分层风险法，研究耐受性更好、剂

量最佳、更有效、疗程更短的联合治疗方案，用于治

疗所有形式的耐药结核病，包括易感人群（如儿童、

孕妇、哺乳期妇女及 ＨＩＶ病毒携带者）。

议题３８：为耐药结核病患者的接触者，特别是

ＷＨＯ指南中确定的结核病感染和疾病的高风险人

群，以及符合条件的易感人群（如儿童、青少年、ＨＩＶ

感染者和孕妇），确定最佳、最具成本－效益、最短持

续时间和最安全的结核病预防治疗方案。

议题３９：研究改善耐药结核病患者治疗结果的

策略，这些患者具有已知的风险因素和共病情况（如艾

滋病、营养不良、糖尿病、吸烟、酗酒和其他药物滥用以

及心理健康障碍），以及不同地理和社会经济环境中的

易感人群（如孕妇、哺乳期妇女、儿童、青少年和囚犯）。

议题４０：研究目前使用的 ＷＨＯ推荐的耐药结

核病治疗方案（包括与贝达喹啉、德拉马尼和／或普

瑞玛尼的组合）对不同人群和环境中的患者预后和

耐药结核病出现的有效性、安全性和耐受性，并确定

治疗失败的原因。
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