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Abstract 

Objective: To investigate the effectiveness of hospital standardization on preoperative antibiotic 
prophylaxis in I class incision surgery. Methods: A retrospective cohort study was used to analyze 
the administration of the extractive medical record. Results: After controlling for hospital stan-
dardization, the usage of preoperative antibiotic prophylaxis in I incision surgery decreased sig-
nificantly, and the variety selection, the medication and the time course on antibacterials were 
more reasonable. Conclusion: Hospital standardization promoted the rational use of preoperative 
antibiotic prophylaxis in I class incision surgery greatly. 
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摘  要 

目的：探讨医院标准化建设对I类切口手术预防用抗菌药物的规范作用。方法：采用回顾性调查的方法对

所抽取病案用药情况进行分析总结。结果：医院标准化建设后I类切口手术预防用药使用率显著降低，预

防用药品种选择、给药方法及用药时程更加合理。结论：医院标准化建设极大促进了该院I类切口手术预

防性抗菌药物的规范化使用。 
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1. 引言 

抗菌药物是一把双刃剑，围手术期预防应用抗菌药物可以有效降低术后切口感染现象的发生，但过

度使用则可以产生大量的耐药菌株导致菌群失调，增加患者的经济负担[1]。卫生部下发三级综合医院评

审标准(2011 年版)后，各地开展三级医院标准化建设评审工作。我院于 2013 年 8 月正式积极备审，于 2014
年 6 月评审通过结束。目前对 I 类切口手术预防用抗菌药物研究较多[2]，医院标准化建设对医院管理的

促进工作也有相关报道[3] [4]，但研究二者关联性的报道则少之又少。因此本研究通过回顾性分析 2012 
年 1 月~2017 年 6 月 I 类切口手术病历，探讨医院标准化建设对我院预防性应用抗菌药物的管理成效，为

规范围手术期抗菌药物的合理应用提供理论支持和依据。 

2. 资料与方法 

2.1. 基本资料 

2.1.1. 研究病案的选取 
《2012 年全国抗菌药物临床合理应用专项整治活动方案》I 类切口手术预防用药中提及：腹股沟疝

修补术(包括补片修补术)、甲状腺疾病手术、乳腺疾病手术、关节镜检查手术、颈动脉内膜剥脱手术、颅

骨肿物切除手术原则上不预防使用抗菌药物；故选取此类手术作为研究对象。 

2.1.2. 病案的抽取 
利用 HIS 系统中的病案系统，提取病案系统中 2012 年 1 月到 2017 年 6 月出院的全部上述病种手术

病历，排除在病历中的主要诊断与次要诊断为感染病历、有记录明示手术前患者正处在使用非指定的抗

菌药物治疗感染的进程中的病历。本研究共得到符合条件的病历 4704 份。 

2.2. 研究方法 

采用回顾性调查的方法对所抽取病案用药情况进行分析总结。分析标准：对于 2012 年 1 月~2015 年
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7 月的病历参照 2004 年《抗菌药物临床应用指导原则》、《卫生部办公厅关于抗菌药物临床应用管理有

关问题的通知》(卫办医政发(2009) 38 号)和《2012 年全国抗菌药物临床应用专项整治活动方案》；2015
年 8 月~2017 年 6 月的病历参照 2015 版《抗菌药物临床应用指导原则》。对 I 类切口手术预防用抗菌药

物使用率、预防用药适应证、预防用药品种选择、预防用药时机选择以及预防用药时程进行统计分析。 

2.3. 伦理认可 

这项回顾性研究得到了医院评审委员会和伦理委员会的批准。我们的分析符合《1964 Declaration of 
Helsinki》和后来的修正案所规定的道德标准。所有患者均提供书面知情同意书。 

2.4. 统计学处理 

数据统计采用 SPSS 17.0 统计软件，计数资料用 χ2 检验(Pearson χ2 检验和 Fisher 的精确检验)，P < 0.05
为差异有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. I 类切口手术预防用抗菌药物病例数和抗菌药物使用率  

结果如表 1 所示。 

3.2. 一类切口手术预防用药适应证  

结果如表 2 所示。 

3.3. 预防用药品种选择 

如表 3 所示。 

3.4. 预防用药时机选择 

围手术期一类切口手术，预防用药给药时间本研究主要分析术前 30 min 给药和术前未用术后给药两

种情况，具体结果如表 4 所示。 

3.5. 预防用药时程 

按照《抗菌药物临床应用指导原则》有关规定，一类切口手术总预防用药时间一般不超过 24 小时，

个别情况可延长至 48 小时[4]。因此预防用药时程分为三组，分别为 24 h，48 h，和超过 48 h 组。统计结

果如表 5 所示。 

4. 讨论 

4.1. 医院标准化建设评审期间 I 类切口手术预防用药使用率显著降低，合理性明显升高 

I 类切口手术预防用药问题一直是备受关注的话题。早在 2004 年《抗菌药物临床用药指导原则》中

就对其预防用药的用药指征、用药时机、用药时程等做了相关规定。而在 2009 年卫生部办公厅下发的 《卫

生部办公厅关于进一步加强抗菌药物临床应用管理的通知》中，第一点即是“以严格控制 I 类切口手术

预防用药为重点”，并进一步规定了预防用药的品种选择情况。2011~2013 年抗菌药物专项整治活动虽

然包涵抗菌药物品种、抗菌药物使用率、使用强度等诸多内容；还明确指出了原则上不预防使用抗菌药

物的七种 I 类切口手术。足以可见对 I 类切口手术预防用药的重要程度。 
为深化医药卫生体制改革，促进医疗机构加强自身建设和管理，卫生部于 2011 年印发了《三级综合 
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Table 1. The quantity and the usage of prophylactic antimicrobial in one class incision surgery 
表 1. I 类切口手术预防用抗菌药物病例数和抗菌药物使用率 

年度 一类切口病案数 预防用药例数 预防用药使用率 χ2 P 

2013 915 176 19.23% 98.54a 0.000 

2014 752 25 3.32% 7.528b 0.000 

2015 852 11 1.29% 150.118c 0.000 

2016 1008 16 1.59% 0.283d 0.595 

2017 1177 24 2.04% 0.617 e 0.432 

    1.631f 0.202 

注：a：2013 年与 2014 年相比，b：2014 年与 2015 年相比，c：2013 年与 2015 年相比，d：2016 年与 2015 年相比，e：2017 年与 2016
年相比，f：2017 年与 2015 年相比。 
 
Table 2. The indication of prophylactic antimicrobial in one class incision surgery 
表 2. I 类切口手术预防用抗菌药物指征 

年度 有 无 χ2 P 

2013 115 (65.34%) 61 (34.66%) 5.179 0.023a 

2014 22 (88.00%) 3 (12.00%)  0.538b 

2015 11 (100.00%) 0  0.017c 

2016 15 (93.75%) 1 (6.250%)  0.593d 

2017 22 (91.67%) 2 (8.33%)   0.652 e 

    0.464f 

注：a：2013 年与 2014 年相比，b：2014 年与 2015 年相比，c：2013 年与 2015 年相比，d：2016 年与 2015 年相比，e：2017 年与 2016
年相比，f：2017 年与 2015 年相比。 
 
Table 3. The quantity and the constituent ratio of classified prophylactic antimicrobial in one class incision surgery (%) 
表 3. I 类切口手术预防用药类别使用例数及构成比(%) 

年度 一代头孢 二代头孢 头霉素类 χ2 P 

2013 42 (36.52) 63 (54.78) 10 (8.70) 15.623 0.000a  

2014 18 (81.82) 4 (18.18) 0 5.512 0.064b 

2015 10 (90.91) 0 1 (9.09) 17.04 0.000c  

2016 12 (80.00%) 3 (20.00%) 0  0.078d 

2017 18 (81.82%) 4 (18.18%) 0   0.606e 

     0.064f 

注：a：2013 年与 2014 年相比，b：2014 年与 2015 年相比，c：2013 年与 2015 年相比，d：2016 年与 2015 年相比，e：2017 年与 2016
年相比，f：2017 年与 2015 年相比。 
 
Table 4. The timing of prophylactic antimicrobial use in one class incision surgery 
表 4. 一类切口手术预防用药时机 

年度 术前 30 min 术后 χ2 P 

2013 73 (63.48%) 42 (36.52%) 4.385 0.036a 

2014 19 (86.36%) 3 (13.64%)  0.282b 

2015 11 (100.00%) 0  0.016c 

2016 14 (93.33%) 1 (6.67%)  0.577d 

2017 20 (90.91%) 2 (9.09%)   0.644 e 

    0.542f 

注：a：2013 年与 2014 年相比，b：2014 年与 2015 年相比，c：2013 年与 2015 年相比，d：2016 年与 2015 年相比，e：2017 年与 2016
年相比，f：2017 年与 2015 年相比。 
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Table 5. The time course and the constituent ratio of prophylactic antimicrobial use in one class incision surgery 
表 5. 一类切口手术预防用药时程及构成比 

年度 24 h 48 h >48 h χ2 P 

2013 82 (71.30%) 19 (16.52%) 14 (12.18%) 8.612 0.013a  

2014 21 (95.46%) 1 (4.54%) 0  0.667b  

2015 11 (100.00%) 0 0 7.047 0.029c  

2016 13 (86.67%) 2 (13.33%)   0.323d 

2017 19 (86.36%) 3 (13.64%)     0.683e 

     0.534f 

注：a：2013 年与 2014 年相比，b：2014 年与 2015 年相比，c：2013 年与 2015 年相比，d：2016 年与 2015 年相比，e：2017 年与 2016
年相比，f：2017 年与 2015 年相比。 
 

医院评审标准(2011 年版)》的通知后，为提高医院医疗服务水平和服务能力，我院于 2012 年开始按照《三

级综合医院评审标准(2011 年版)》细则进行评审筹备工作，于 2013 年 7 月进入正式备审状态。在全面实

施评审细则后，医院采取了一系列干预措施，第一：加强对抗菌药物的管理，严格控制抗菌药物的应用，

加强对《抗菌药物临床用药指导原则》和《卫生部办公厅关于进一步加强抗菌药物临床应用管理的通知》》

(卫办医政发〔2009〕38 号)文件的学习，多次开展抗菌药物相关知识的培训，使临床医师对预防用药情

况有了深入了解，明确掌握预防用药指证，并运用到工作中。第二：组织医院内相关专业人员定期对临

床抗菌药物应用进行督导检查，现场随机抽取病历查看用药情况，对不适宜情况限期整改等等。第三：

临床药师及时查看医嘱，和临床医师多沟通、多交流，对不适宜用药进行干预等等。2014 年原则上不预

防用药的四种 I 类切口手术预防用抗菌药物使用率为 3.32%，与 2013 年相比显著降低。 
评价 I 类切口手术预防用药是否适宜，首先应确定该患者是否具有预防用药的指证，对于有明确的

指证者再进一步判断其用药合理性本研究发现，医院标准化建设评审前，本院 I 类切口手术预防用药有

明确指征者仅为 65.34%，无指征用药率高达 34.66%，2014 年 I 类切口手术预防用药有明确指征者提高

至 88.00%。 
I 类切口手术预防用药不规范情况主要表现在抗菌药物品种选择不合理、预防用药时机不适宜(术前

未用术后用)和预防用药时间过长这三个方面。数据显示到 2014 年预防使用一代头孢菌素的比例升高至

81.82%，给药方法上，选择在术前 30 min 内给药的比重也有所增高，由 2013 年的 63.48%提升至 2014
年的 86.36%。预防用药时程上，控制在 24 h 内的比重由 2013 年的 71.30%提升至 2014 年的 95.46%。可

见医院标准化建设极大规范了我院 I 类切口手术预防用药情况。 

4.2. 医院标准化建设评审后 I 类切口手术预防用药使用率降低 

医院标准化建设评审后，医院对抗菌药物的使用管理并未松懈，而是按照新的管理模式，长效的管

理机制，严格的要求，提高医疗质量和服务。临床医师对抗菌药物的各项规章制度有了详细的了解，特

别是 2015 版《抗菌药物临床用药指导原则》公布后，医院多次对医护人员进行培训学习，使医护人员对

预防用药的指证、品种选择、用药时机等各方面有了更深入的理解，严格把握用药指证。 
2015 年~2017 年四种 I 类切口手术预防用药使用率较 2014 年明显降低，个别医生仍存在无适应征用

药情况，但有指征用药情况三年来未出现统计意义的显著降低。预防用药品种类别，未再出现选用头霉

素类药物的现象。预防用药时机及用药时程方面，尽管个别医师还存在术前不用术后给药，用药时间无

明确缘由超过 24 小时的不适宜情况，但不适宜用药情况三年相比没有明显的统计学差异。可见医院标准

化建设评审后，我院 I 类切口手术预防抗菌药物尽管还存在着不适宜的用药现状，但并未出现评审后的

反跳或井喷现象。说明 医院标准化建设尤其 PDCA 的循环理念对我院的抗菌药物管理工作起到了巨大的
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推动作用，这与江君微[5]、刘永等[6]的报道是一致的。 
上述结果表明，医院标准化建设工作显著降低了我院四种 I 类切口手术抗菌药物使用率，提高了预

防用药使用的合理率。同时也为打破临床医师“逢手术必用抗菌药物”的习惯提供了强有力的证据。尽

管 I 类切口预防用抗菌药物的不合理使用现象在上级医院也普遍存在[7]，但我院仍会严格按照医院标准

化建设 PDCA 理念继续做好抗菌药物管理工作，促进抗菌药物的合理应用。 
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