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普通外科Ⅰ类切口手术（清洁手术）围术期预防使用抗菌
药物能有效预防术后切口感染[1]。但目前滥用抗菌药物已经
成为一个比较普遍且严重的医疗问题，清洁手术方面的预防
使用抗菌药物也未能幸免，普遍存在无指征预防使用抗菌药
物、预防使用抗菌药物时机不合理和超时程预防使用抗菌药
物的情况。针对近年来围术期预防性用药普遍存在多方面不
合理的情况，为进一步巩固全国抗菌药物临床应用专项整治
活动成果，原卫生部办公厅下发了《2012年全国抗菌药物临床
应用专项整治活动方案》，以完善抗菌药物临床应用管理的有
效措施和长效工作机制，促进抗菌药物临床合理应用能力和
管理水平持续提高。为评价抗菌药物专项整治活动对清洁手
术围术期预防用药合理性的影响，本研究收集整理了相关文
献进行Meta分析。

1 资料与方法
1.1 纳入/排除标准
1.1.1 纳入标准 ①研究类型：以抗菌药物专项整治活动方
案实施时间为截点进行的对照或随机对照研究；②研究对象：

清洁手术病例；③干预措施：实施 2011或 2012年抗菌药物专

项整治活动方案；④结局指标：清洁手术围术期预防用药比
例、预防用药时机、预防用药时程。

1.1.2 排除标准 ①非对照或随机对照研究；②原始记录不
完整，重复发表的文献；③回顾性的多年对比研究；④未提供
研究所需的结局指标。

1.2 文献检索

1.2.1 检索数据库 计算机检索中国期刊全文数据库
（CNKI）、万方数据库、中文科技期刊全文数据库（VIP），收集
国内公开发表的关于实施抗菌药物专项整治活动前、后清洁
手术围术期预防用药情况比较研究的文献。

1.2.2 检索策略 运用关键词检索：“围术期 and 清洁手术”

“围术期 and Ⅰ类切口”“围手术期 and 清洁手术”“围手术期
and Ⅰ类切口”，CNKI检索时间为 2011－2012年。万方数据
库和VIP检索时间为建库至2013年2月19日。

1.3 文献数据提取

两名研究员按照预先制订的表格提取数据。主要包括预
防用药比例、预防用药时机（以术前0.5～2 h为标准）和预防用
药时程[以术后24 h或48 h（特殊情况）为标准]。

1.4 文献质量评价

文献质量评价内容主要包括：文献研究类型，样本随机抽
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取方法等。

1.5 统计学方法
所有数据采用 Cochrane 协作网提供的 Rev Man 5.2统计

学软件进行Meta分析。二分类变量计算相对危险度（RR），各
效应量均以 95％可信区间（Confidence interval，CI）表示。采
用χ2检验，如果各研究间无统计学异质性（P＞0.05，I 2≤50％），

则采用固定效应模型分析；反之（P≤0.05，I 2＞50％），则采用
随机效应模型分析，并探索和解释异质性原因。

2 结果
2.1 纳入研究基本信息

共检索到文献64篇，剔除终点评价指标缺失、时间截点或
研究对象不适宜等的研究 56项，最终纳入 8项研究 [2-9]，合计
2 706例患者。研究例数最多的有 600例[5]，最少的有 47例[9]，

干预措施主要包括全院合理使用抗菌药物培训、临床药师的
技术指导和医院管理层的行政干预等。纳入研究基本信息详
见表1。

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 General characteristics of included studies

第一作者

黎小妍[2]

陈中英[3]

武德珍[4]

彭 鹤[5]

杨昌坤[6]

张 岩[7]

周后凤[8]

覃燕玲[9]

发表
年份

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2011

时间段

整治前
整治后
整治前
整治后
整治前
整治后
整治前
整治后
整治前
整治后
整治前
整治后
整治前
整治后
整治前
整治后

n

86

95

184

222

113

119

300

300

23

24

92

116

236

236

280

280

预防用药例数及比例
例数

86

80

183

143

113

38

300

145

22

4

76

71

182

104

280

155

比例，％
100.00

84.21

99.46

64.41

100.00

31.93

100.00

48.33

95.65

16.67

82.61

61.21

77.12

44.07

100.00

55.36

预防用药时机合理
例数
50

76

7

44

88

38

223

145

20

4

36

69

136

102

189

155

比例，％
58.14

95.00

3.83

30.77

77.88

100.00

74.33

100.00

90.91

100.00

47.37

97.18

74.73

98.08

67.50

100.00

预防用药时程合理
例数

0

73

4

56

6

38

31

130

6

4

16

47

84

86

30

149

比例，％
0

91.25

2.19

39.16

5.31

100.00

10.33

89.66

27.27

100.00

21.05

66.20

46.15

82.69

10.71

96.13

研究
类型

自身干预

前、后对照
自身干预

前、后对照
自身干预

前、后对照
自身干预

前、后对照
自身干预

前、后对照
自身干预

前、后对照
自身干预

前、后对照
自身干预

前、后对照

样本随机
抽取方法

整群抽样

整群抽样

整群抽样

整群抽样

全样本

整群抽样

整群抽样

整群抽样

2.2 文献质量评价结果
本次研究纳入的文献均为自身干预前、后对照研究，除 1

项研究[6]采用全样本随机抽取方法外，其余均采用整群抽样法
（见表 1）。纳入研究无随机对照研究，因此未采用“Cochrane
系统评价员手册”提供的方法对文献质量进行评级。

2.3 Meta分析结果
2.3.1 预防用药比例 8项研究均报道了清洁手术围术期预
防使用抗菌药物的比例，各研究间有异质性（P＜0.01，I 2＝

95％），采用随机效应模型分析，详见图 1。Meta 分析结果显
示，实施抗菌药物专项整治活动前、后比较差异有统计学意义
[RR＝0.55，95％ CI（0.44，0.68），P＜0.01]，表明实施抗菌药物
专项整治活动可以降低清洁手术围术期预防使用抗菌药物的
比例。

2.3.2 预防用药时机 8项研究均报道了清洁手术围术期预
防使用抗菌药物时机的合理性，各研究间有异质性（P＜

0.01，I 2＝89％），采用随机效应模型分析，详见图2。Meta分析
结果显示，实施抗菌药物专项整治活动前、后比较差异有统计
学意义[RR＝1.49，95％CI（1.29，1.71），P＜0.01]，表明实施抗
菌药物专项整治活动后，清洁手术围术期预防使用抗菌药物
时机合理的比例提高。

2.3.3 预防用药时程 8项研究均报道了清洁手术围术期预
防使用抗菌药物时程的合理性，各研究间有异质性（P＜
0.01，I 2＝97％），采用随机效应模型分析，详见图3。Meta分析
结果显示，实施抗菌药物专项整治活动前、后比较差异有统计
学意义[RR＝7.48，95％CI（3.19，17.54），P＜0.01]，表明实施抗
菌药物专项整治活动后，清洁手术围术期预防使用抗菌药物
时程合理的比例提高。

2.3.4 术后切口感染情况 8项研究中有 2项研究[8-9]报道了
术后切口感染的发生情况，均为实施抗菌药物专项整治活动
前发生，专项整治后未发生，但研究者并未具体描述发生切口

图 1 实施抗菌药物专项整治活动对清洁手术围术期预防使

用抗菌药物比例影响的Meta分析森林图

Fig 1 Forest plot of Meta-analysis of the effects of antibiot-

ics special rectification on the proportion of prophylactic ap-

plication of antibiotics
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104

71

145

4

38

155

143

80

740

236

116

300

24

119

280

222

95

1392

182

76

300

22

113

280

183

86

1242

236

92

300

23

113

280

184

86

1314

13.6％
13.4％
14.1％
4.1％
12.1％
14.2％
14.3％
14.3％

100.0％

0.57 [0.49，0.67]
0.74 [0.62，0.88]
0.48 [0.43，0.54]
0.17 [0.07，0.43]
0.32 [0.25，0.42]
0.55 [0.50，0.62]
0.65 [0.59，0.71]
0.84 [0.77，0.92]

0.55 [0.44，0.68]

图 2 实施抗菌药物专项整治活动对清洁手术围术期预防使

用抗菌药物时机影响的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of the effects of antibiot-

ics special rectification on the timing of prophylactic appli-

cation of antibiotics
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4

38
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44

76
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104

71
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4
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143

80

740
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36

223

20

88

189

7

50

749

182

76
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113
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86
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11.3％
16.4％
8.9％
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感染病例的其他具体情况。对实施抗菌药物专项整治活动
前、后术后切口感染发生情况进行对比分析，各研究间无异质
性（P＞0.05，I 2＝0），采用固定效应模型分析，详见图 4。Meta
分析结果显示，实施抗菌药物专项整治活动前、后比较差异无
统计学意义[RR＝0.32，95％CI（0.03，3.11），P＝0.33]，表明实
施抗菌药物专项整治活动对术后切口感染发生率无影响。

2.4 研究偏倚的评价
研究偏倚类型较多，其评价方法包括倒漏斗图、敏感性分

析和失安全系数[10]3种。一般推荐研究个数大余10项的Meta
分析做倒漏斗图来评价发表偏倚[10]，由于本文中的4项Meta分
析均未超过8项研究，因此未行倒漏斗图评价。引起研究偏倚
的因素较多，其中小样本研究是众多因素中的一种，本文采用
了敏感性分析的方法来评价此类研究偏倚。敏感性分析是通
过排除研究的方法来观察合并结果的方向是否发生改变，如
果合并结果的方向发生改变，则说明该研究的偏倚较大，此时
应谨慎解释结果。本文通过逐个排除研究的方法重新进行
Meta分析后发现，所有8项纳入的研究证据中，任意一项研究
均不会使Meta分析的合并结果方向发生改变。敏感性分析结
果以预防用药比例为例，详见表2。

表2 预防用药比例的敏感性分析结果
Tab 2 Sensitivity analysis results of preventive medicine

proportion

被排除的研究的
第一作者

黎小妍[2]

陈中英[3]

武德珍[4]

彭 鹤[5]

杨昌坤[6]

张 岩[7]

周后凤[8]

覃燕玲[9]

排除后的
RR

0.53

0.53

0.60

0.56

0.58

0.52

0.54

0.54

排除后的
95％CI

0.44，0.64

0.40，0.69

0.49，0.73

0.45，0.71

0.47，0.71

0.41，0.67

0.43，0.70

0.42，0.70

排除后的
P

＜0.01

＜0.01

＜0.01

＜0.01

＜0.01

＜0.01

＜0.01

＜0.01

3 讨论
抗菌药物在外科领域预防术后感染的重要作用已受到了

广泛肯定，但并不意味着术后可应用抗菌药物作为常规预防
术后感染的措施[11]。国外研究[12-14]表明，延长围术期抗菌药物
的疗程并不能降低手术部位感染的发生率，反而会增加医疗
费用和耐药菌株的产生。同时，单剂给药与多剂给药相比预
防感染效果并无明显差异[15]，尤其是清洁手术切口，要求严格
遵循无菌技术要求，理论上未受到细菌污染，原则上不必使用
抗菌药物预防术后感染。虽然抗菌药物对于预防Ⅰ类切口术
后感染的效果不容忽视，但并不能取代无菌技术对于预防术
后感染的主导地位[12]。因此，开展抗菌药物专项整治活动对清
洁手术围术期预防用药情况影响的Meta分析很有必要。

本研究通过收集抗菌药物专项整治活动前、后清洁手术
围术期预防用药的对照研究，对符合条件的8篇文献根据干预
措施进行Meta分析。结果显示，在 3项结局指标方面，8项研
究的异质性检验结果表明具有高度异质性，考虑其异质性的
原因主要为：（1）各项研究的基线存在差异。如，预防用药比
例方面，最高为100.00％，最低为77.12％；用药时机方面，最高
为 90.91％，最低为 3.83％；用药时程方面，最高为 46.15％，最
低为0。（2）各项研究的干预措施执行力度存在差异。目前，各
医院的干预措施分为技术层面和行政层面，只有两者结合才
能达到标本兼治的效果，单方面的执行会遇到干预措施执行
难和执行后无效的尴尬局面。（3）以上 2项原因导致结局指标
数据存在较大差异。如，预防用药比例方面，干预后最高为
84.21％，最低为 16.67％；用药时机方面，最高为 100.00％，最
低为 30.77％ ；用药时程方面 ，最高为 100.00％ ，最低为
39.16％。在采用随机效应模型分析时，提示 3项结局指标均
显著得到改善。另外，在切口感染方面，虽然 8项研究中有 2

项提及实施抗菌药物专项整治活动前各报道1例切口感染，专
项整治后未有发生，但本研究结果显示实施抗菌药物专项整
治活动前、后切口感染发生率比较差异无统计学意义。因此，

本次Meta分析结果证实，实施抗菌药物专项整治活动提高了
清洁手术围术期预防用药的合理性。

此外，本研究亦存在一定的局限。如，实施抗菌药物专项
整治活动后发表的此类文献尚少、文献报道的基线水平和干
预措施差异等因素可能会产生各种偏倚，在一定程度上降低
结论的可靠性。就目前情况来看，由于存在地域差异，研究过
程中选取文献的基线差异是不可避免的，预计在抗菌药物专
项整治活动结束后，这一情况将得到很好的改观；而各级医疗
卫生机构开展抗菌药物专项整治活动的执行方式和力度差异
也客观存在，但随着该项活动的深入开展，各级医疗卫生机构
应该会有更好的执行力度。同时，由于本研究很好地制订了
纳入/排除标准，合理地选择了 3项公认的结局指标作为分析
点开展 Meta 分析，这些偏倚因素尚不会影响结局指标的方
向。因此，本研究结果仍具有一定的参考价值，可以在一定程
度上体现《2012年全国抗菌药物临床应用专项整治活动方案》

的实施效果。

参考文献
[ 1 ] 邢浩莉，田恒忠.加强抗生素管理前后围手术期使用的比

较[J].中国医药指南，2009，7（22）：69.
[ 2 ] 黎小妍，宋伟峰，张平，等.“监测-培训-计划”干预模式在

血管介入手术围术期中的应用[J].中国药房，2012，23

（30）：2 816.
[ 3 ] 陈中英.干预前后Ⅰ类切口术后患者抗菌药物使用情况

分析[J].中国医院用药评价与分析，2012，12（9）：850.
[ 4 ] 武德珍.干预前后甲状腺与乳腺患者围术期抗菌药预防

性应用分析[J].中国临床药理学杂志，2012，28（7）：539.

图 3 实施抗菌药物专项整治活动对清洁手术围术期预防使

用抗菌药物时程影响的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of the effects of antibiot-

ics special rectification on the treatment course of prophy-

lactic application of antibiotics

0.001 0.1 1 10 1000
专项整治后 专项整治前

专项整治后 专项整治前 Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H，Random，95％CI M-H，Random，95％CI

周后凤2012

张岩2012

彭鹤2012

杨昌坤2012

武德珍2012

覃燕玲2011

陈中英2012

黎小妍2012

Total（95％CI）
Total events
Heterogeneity：Tau2=1.32；Chi2=200.01，df=7（P<0.00001）；I2=97％
Test for overall effect：Z=4.63（P<0.00001）

86

47

130

4

38

149

56

73

583

104

71

145

4

38

155

143

80

740

84

16

31

6

6

30

4

0

177

182

76

300

22

113

280

183

86

1242

14.3％
13.8％
14.1％
13.2％
13.0％
14.1％
12.0％
5.7％

100.0％

1.79 [1.50，2.14]
3.14 [1.97，5.01]

8.68 [6.19，12.16]
3.18 [1.56，6.50]

17.31 [8.20，36.56]
8.97 [6.39，12.60]
17.92 [6.65，48.24]

157.89 [9.95，2506.39]

7.48 [3.19，17.54]

图 4 实施抗菌药物专项整治活动对发生术后切口感染影响

的Meta分析森林图
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摘 要 目的：系统评价左旋西替利嗪治疗持续性过敏性鼻炎（AR）的疗效与安全性。方法：计算机检索 PubMed、EMbase、Co-

chrane Library、中国期刊全文数据库、中国生物医学文献数据库和万方数据库，并辅以手工检索其他资料，纳入左旋西替利嗪治疗

持续性AR的随机对照试验（RCT），对纳入研究进行质量评价，采用Rev Man 5.0统计学软件对数据进行Meta分析。结果：共纳入

5项RCT，合计1 664例患者。Meta分析结果显示，左旋西替利嗪组的总体症状评分、健康相关生命质量评分均高于对照组，差异

有统计学意义（P＜0.01）；而总体有效率[OR＝1.10，95％CI（0.52，2.33），P＝0.80]、单个鼻部症状评分和不良反应发生率[OR＝

0.63，95％CI（0.27，1.47），P＝0.28]与对照组比较，差异无统计学意义。结论：左旋西替利嗪可有效改善持续性AR患者的总体症

状，提高患者的健康相关生活质量，但总体有效率和对单个鼻部症状的治疗效果欠佳。此外，左旋西替利嗪安全性由于纳入研究

较少，故仍需后期研究进一步探讨。

关键词 左旋西替利嗪；持续性过敏性鼻炎；Meta分析

Meta-analysis of Efficacy and Safety of Levocetirizine in the Treatment of Persistent Allergic Rhinitis
RUAN Jun，MIAO Li-li（Dept. of Respiratory Medicine，Yongchuan Hospital Affiliated to Chongqing Medical
University，Chongqing 402160，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the clinical efficacy and safety of levocetirizine in the treatment of persistent allergic rhini-

tis（PAR）. METHODS：Retrieved from PubMed，EMbase，Cochrane Library，CNKI，CBM and Wanfang database by compute，

randomized controlled trials（RCT）about levocetirizine in the treatment of PAR were included and handsearche was also conduct-

ed. The qualities of the included studies were evaluated，and Meta-analysis was conducted by Rev Man 5.0 software. RESULTS：A

total of 5 RCTs were included，involving 1 664 patients. Meta-analysis showed that the total symptoms score and health related

quality of life score in levocetirizine group were significantly higher than that in control group；there was statistical significance.

The overall effective rate [OR＝1.10，95％CI（0.52，2.33），P＝0.80]，individual nasal symptoms relief and ADR in levocetirizine

group were not statistical different from control group [OR＝0.63，95％CI（0.27，1.47），P＝0.28]. CONCLUSIONS：Levocetirizine

could improve the total symptoms of patients with PAR and make the health related quality of life of patients better. But it could not

improve the overall effective rate and individual nasal symptoms relief. Moreover，because of less studies of safety about levocetiri-

zine，it still needs further study.
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