《抗菌药物临床应用指导原则（2015版）》更新

及围手术期抗菌药物预防品种选择
近日，国家卫计委办公厅等部门正式发布《抗菌药临床应用指导原则（2015版）》（以下简称《指导原则》）。2004年版的《抗菌药物临床应用指导原则》同时被废止。2015版《指导原则》与2004版具体变更内容如下。

表1  抗菌药物临床应用指导原则（2015版）变更内容
	项目
	2015年版
	2004年版

	抗菌药物治疗性应用基本原则
	新增“放射、超声等影像结果”为细菌、真菌性感染依据；删除“门诊病人可根据病情药开展药敏工作”。
	根据患者的症状、体征及血、尿常规等实验室检查结果，初步诊断细菌性感染。

	抗菌药物经验性治疗
	增加“对培养结果阴性的患者，应根据经验治疗的效果和患者情况采取进一步治疗措施”；删除旧版中氟喹诺酮类、氨基糖苷类等可一日给药一次的“重症感染者例外”这个注释。
	氟喹诺酮类、氨基糖苷类等可一日给药一次(重症感染者例外)。



	非手术预防预防用药基本原则
	进一步将预防用药目的明确为“预防特定病原菌所致的或特定人群可能发生的感染”，并与预防用药基本原则区分开来。
	仅提出内科、儿科预防用药的原则，包括预防用药的对象、时间、人群等，主要是用于患者原发疾病可以治愈或缓解者，预防一种或两种特定病原菌入侵体内在一段时间内发生的感染引起的感染，可能有效。

	非手术预防用药指征
	1.心衰、昏迷和休克等患者，“不应用”预防类抗菌药物。2.将不适应的范围进一步扩大到留置导尿管、留置深静脉导管以及建立人工气道（包括气管插管或气管切口）患者。3.对某些细菌性感染的预防用药指征与方案提出明确的预防对象和推荐预防方案。
	心衰、昏迷和休克等患者，“不宜常规使用”预防类抗菌药物。

	围手术期抗菌药物的预防性应用
	强调了预防用药目的不包括与手术无直接关系的、术后可能发生的其他部位感染。考虑预防用药的情况中，增加了感染的高危因素：糖尿病、免疫功能低下（尤其是接受器官移植者）、营养不良等患者。
	包括术后可能出现的全身性感染。

	抗菌药物在围手术期预防应用的给药方案
	开始给药改为“在皮肤、粘膜切口前0.5~1h”内或麻醉开始时；术中追加一次抗菌药物的条件改为“手术时间超过3h或超过所用药物半衰期的2倍以上，或成人出血量超过1500ml”；明确提出“过度延长用药时间并不能进一步提高预防效果，且预防用药时间超过48h，耐药菌感染机会增加”。
	开始给药时间为“术前0.5~2h内给药，或麻醉开始时给药。书中追加一次抗菌药物的条件为“手术时间超过3h，或是雪亮大于1500ml”

	抗菌药物在围手术期预防应用的品种选择
	在2009年38号文的基础上的手术类型更加全面，而且对于同一个外科系统手术类型进行更为详细的区分。详见表1。
	仅提出需依据手术野污染或可能的污染菌种类选用，但未给出详细具体的推荐。

	经验性抗菌药物治疗原则
	相比2004年版，2015年版根据新的临床指南等询证医学证据更加细化初始经验治疗的药物选择。

	抗菌药物的联合应用指征
	1.2015年版首次提出多重耐药菌及泛耐药菌感染时，需抗生素联合用药。
2.2015年版同时也将2004年版“单一抗菌药物不能有效控制的感染性心内膜炎或败血症重症感染”这一联合用药的指标删除。

	抗菌药物临床应用管理
	1.2015年版新增医疗机构建立抗菌药物临床应用管理体系。

2.2015年版重新定义了非限制使用级抗菌药物，其不但是经长期临床应用证明安全、有效，对病原菌耐药性影响小，价格相对较低的抗菌药物，而且应是已经列入基本药品目录，《国家处方集》和《国家基本医疗保险、工商保险和生育保险药品目录》收录的抗菌药物品种。

3.2015年版着重突出了特殊使用级抗菌药物应从严控制：特殊使用级抗菌药物不得在门诊使用；首次指出可以考虑越级应用特殊使用级抗菌药物的几种情况。

4.2015年版新增抗菌药物临床应用的培训、评估和监督检查项目：①加强各级人员抗菌药物临床应用和管理培训；②评估抗菌药物使用合理性（科学设定控制指标、处方医嘱专项点评）；③反馈与干预（通过监测-反馈-干预-追踪模式促进抗菌药物临床应用的持续改进）；④加强监督检查。


表2  抗菌药物在围手术期预防应用的品种选择[1][2]
	手术名称
	切口类型
	可能的污染菌
	抗菌药物

	脑外科手术（清洁，无植入物）
	Ⅰ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌
	第一、二代头孢菌素[3]，MRSA感染高发医疗机构的高危患者可用（去甲）万古霉素

	脑外科手术（经鼻窦、鼻腔、口咽部手术）
	Ⅱ
	金黄色葡萄球菌，链球菌属，口咽部厌氧菌（如消化链球菌）
	第一、二代头孢菌素[3]±[5]甲硝唑，

或克林霉素+庆大霉素

	脑脊液分流术
	Ⅰ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌
	第一、二代头孢菌素[3]，MRSA感染高发医疗机构的高危患者可用（去甲）万古霉素

	脊髓手术
	Ⅰ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌
	第一、二代头孢菌素[3]

	眼科手术（如白内障、青光眼或角膜移植、泪囊手术、眼穿通伤）
	Ⅰ、Ⅱ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌
	局部应用妥布霉素或左氧氟沙星等

	头颈部手术（恶性肿瘤，不经口咽部粘膜）
	Ⅰ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌
	第一、二代头孢菌素[3]

	头颈部手术（经口腔黏膜）
	Ⅱ
	金黄色葡萄球菌，链球菌属，口咽部厌氧菌（如消化链球菌）
	第一、二代头孢菌素[3]±[5]甲硝唑，或克林霉素+庆大霉素

	颌面外科（下颌骨切开复位或内固定，面部整形手术有移植物手术，正颌手术）
	Ⅰ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌
	第一、二代头孢菌素[3]

	耳鼻喉科（复杂性鼻中隔成形术，包括移植）
	Ⅱ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌
	第一、二代头孢菌素[3]

	乳腺手术（乳腺癌、乳房成形术，有植物物如乳房重建术）
	Ⅰ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌，链球菌属
	第一、二代头孢菌素[3]

	胸外科手术（食管、肺）
	Ⅱ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌，肺炎链球菌，格兰阴性杆菌
	第一、二代头孢菌素[3]

	心血管手术（腹主动脉重建、下肢手术切口涉及腹股沟、任何血管手术植入人工假体或异物，心脏手术、安装永久性心脏起搏器）
	Ⅰ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌
	第一、二代头孢菌素[3]，MRSA感染高发医疗机构的高危患者可用（去甲）万古霉素

	肝、胆系统及胰腺手术
	Ⅱ、Ⅲ
	革兰阴性杆菌，厌氧菌（如脆弱拟杆菌）
	第一、二代头孢菌素或头孢曲松[3]±[5]甲硝唑，或头霉素类

	胃、十二指肠、小肠手术
	Ⅱ、Ⅲ
	革兰阴性杆菌，链球菌属，口咽部厌氧菌（如消化链球菌）
	第一、二代头孢菌素[3]，或头霉素类

	结肠、直肠、阑尾手术
	Ⅱ、Ⅲ
	革兰阴性杆菌，厌氧菌（如脆弱拟杆菌）
	第一、二代头孢菌素[3]±[5]甲硝唑，或头霉素类，或头孢曲松±[5]甲硝唑

	经直肠前列腺活检
	Ⅱ
	革兰阴性杆菌
	氟喹诺酮类[4]

	泌尿外科手术：进入泌尿道或经引道的手术（经尿道膀胱肿瘤或前列腺切除术、异体植入及取出，切开造口、支架的植入及取出）及经皮肾镜手术
	Ⅱ
	革兰阴性杆菌
	第一、二代头孢菌素[3]，或氟喹诺酮类[4]

	泌尿外科手术：涉及肠道的手术
	Ⅱ
	革兰阴性杆菌，

厌氧菌
	第一、二代头孢菌素[3]，或氨基糖苷类±甲硝唑

	有假体植入的泌尿系统手术
	Ⅱ
	葡萄球菌属，

革兰阴性杆菌
	第一、二代头孢菌素[3]+氨基糖苷类，或万古霉素

	经引道或经腹腔子宫切除术
	Ⅱ
	革兰阴性杆菌，肠球菌属，B组链球菌，厌氧菌
	第一、二代头孢菌素（经引道手术加用甲硝唑）[3]，或头霉素类

	腹腔镜子宫肌瘤剔除术（使用举宫器）
	Ⅱ
	革兰阴性杆菌，肠球菌属，B组链球菌，厌氧菌
	第一、二代头孢菌素[3]±[5]甲硝唑，或头霉素类

	羊膜早破或剖宫产
	Ⅱ
	革兰阴性杆菌，肠球菌属，B组链球菌，厌氧菌
	第一、二代头孢菌素[3]±[5]甲硝唑

	人工流产-刮宫术引产术
	Ⅱ
	革兰阴性杆菌，肠球菌属，厌氧菌（如脆弱拟杆菌）
	第一、二代头孢菌素[3]±[5]甲硝唑，或多西环素

	会阴撕裂修补术
	Ⅱ、Ⅲ
	革兰阴性杆菌，肠球菌属，链球菌属、厌氧菌（如脆弱拟杆菌）
	第一、二代头孢菌素[3]±[5]甲硝唑

	皮瓣转移术（游离或带蒂）或植皮术
	Ⅱ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌，链球菌属，革兰阴性菌
	第一、二代头孢菌素[3]

	关节置换成形术、截骨、骨内固定术、腔隙植骨术、脊柱术（应用或不用植入物、内固定物）
	Ⅰ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌，链球菌属
	第一、二代头孢菌素[3]，MRSA感染高发医疗机构的高危患者可用（去甲）万古霉素

	外固定架植入术
	Ⅱ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌，链球菌属
	第一、二代头孢菌素[3]

	截肢术
	Ⅰ、Ⅱ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌，链球菌属，革兰阴性菌，厌氧菌
	第一、二代头孢菌素[3]±[5]甲硝唑

	开放骨折内固定术
	Ⅱ
	金黄色葡萄球菌，凝固酶阴性葡萄球菌，链球菌属，革兰阴性菌，厌氧菌
	第一、二代头孢菌素[3]±[5]甲硝唑


[1] 所有清洁手术通常不需要预防用药，仅在下列情况时可考虑预防用药：①手术范围大、手术时间长，污染机会增加；②手术涉及重要脏器，一旦发生感染将造成严重后果者，如头颅手术、心脏手术等；③异物植入手术，如人工心瓣膜植入、永久性心脏起搏器放置、人工关节置换等；④有感染高危因素如高龄、糖尿病、免疫力低下（尤其是接受器官移植者）、营养不良等患者。

[2] 胃十二指肠手术、肝胆系统手术、结肠和直肠手术、阑尾手术、Ⅱ或Ⅲ类切口的妇产科手术，如果患者对β-内酰胺类抗菌药物过敏，可用克林霉素+氨基糖苷类，或氨基糖胺类+甲硝唑。

[3] 有循证医学证据的第一代头孢菌素主要为头孢唑林，第二代头孢菌素主要为头孢呋辛。

[4] 我国大肠埃希菌对氟喹诺酮类耐药率高，预防应用需严格限制。

[5] 表中“±”是指两种及两种以上药物可联合应用，或可不联合应用。

