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［摘　要］　目的　旨在评估采取感染控制干预措施预防中央导管相关血流感染（ＣＬＡＢＳＩ）的管理成效。方法　计

算机系统检索２０１０年１月—２０２０年１２月国内外数据库中关于ＣＬＡＢＳＩ预防控制的国内研究，提取原始研究中的

报告数据，合并犗犚值及９５％置信区间（犆犐），并对干预方式进行归纳。结果　共检索２６３篇研究，其中１４２篇纳入

最终分析，近十年ＣＬＡＢＳＩ预防控制成效显著（犗犚＝０．２６，９５％犆犐：０．２４～０．２９），约６８．５３％的ＣＬＡＢＳＩ是可预防

的，研究间无异质性，总涉及４３６１４例患者，远超过试验序贯分析界值。结论　近十年国内ＣＬＡＢＳＩ预防控制成效显

著，无需进行更多试验证明，日后可根据２０２１版指南开展后续质量改进研究，进一步降低血管导管相关感染发生率。
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　　中央导管（ｃｅｎｔｒａｌｌｉｎｅ，ＣＬ）因操作简便、创伤

小、血流量充足、保留时间长，已成为临床不可或缺

的医疗手段，２０１２—２０１７年我国ＣＬ市场年复合增

长率为１４．８０％
［１］，且ＣＬ使用量将在未来的５年持

续增加［２］。中央导管相关血流感染（ｃｅｎｔｒａｌｌｉｎｅａｓ

ｓｏｃｉａｔｅｄｂｌｏｏｄｓｔｒｅａｍｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，ＣＬＡＢＳＩ）是指留置

ＣＬ期间或拔除ＣＬ４８ｈ内发生的原发性、且与其他

部位存在的感染无关的血流感染［３］。随ＣＬ使用量

的增加，ＣＬＡＢＳＩ的发生也呈逐年上升的趋势，成为

最常见的并发症之一，不但延长住院时间，增加病死

率，还增加患者经济负担［４］。本课题组前期回顾北

京地区４３所医疗机构的病例资料，发现平均每例发

生ＣＬＡＢＳＩ的患者住院费用增加３０７１３元
［５］。

国家卫生健康委在《２０２１年国家医疗质量安全

改进目标》［６］中提出要降低血管内导管相关血流感

染发生率，重点改善中心静脉导管及经外周静脉置

入中心静脉导管的相关血流感染问题。《导管相关

血流感染预防与控制技术指南（试行）》［７］颁布距今

已有十年，国内大量临床试验研究表明相关的干预

措施能有效预防ＣＬＡＢＳＩ，降低ＣＬＡＢＳＩ的发生率，

但国内管理成效究竟如何，有多少ＣＬＡＢＳＩ是可以

通过科学管理预防尚未可知。故本研究运用序贯分

析（ｔｒｉａｌｓｅｑｕｅｎｔｉａｌａｎａｌｙｓｉｓ，ＴＳＡ）方法回顾近十年

我国ＣＬＡＢＳＩ预防控制的研究，以期为进一步精细

化管理ＣＬＡＢＳＩ提供理论依据。

１　对象与方法

１．１　数据来源与检索策略　在 Ｍｅｄｌｉｎｅ、ＳｉｎｏＭｅｄ、

ＣＮＫＩ、万方和维普图书馆进行全面检索，检索时限

为２０１０年１月—２０２０年１２月发表的可能涉及

ＣＬＡＢＳＩ预防控制的国内研究。检索策略以ＣＮＫＩ

数据库为例：ＴＫＡ＝（‘导管相关血流感染’＋‘中心

静脉导管感染’＋‘ＣＬＡＢＳＩ’＋‘ＣＲＢＳＩ’）ａｎｄＴＫＡ

＝（‘预防’＋‘管理’＋‘干预’＋‘措施’＋‘控制’）。

本研究对论文的语言和发表形式不作限制。

１．２　纳入和排除标准　纳入研究为检索时限内发

表的，符合Ｃｏｃｈｒａｎｅ有效实践组织方法，以报告国

内管理措施下干预组与对照组或干预前后的

ＣＬＡＢＳＩ发生率的预防控制研究。排除：①ＣＬＡＢＳＩ

危险因素的研究，包括病例对照研究、危险因素统计

描述等；②不同抗菌辅料、封管方式或消毒剂之间的

对比研究；③无对照数据的预防 ＣＬＡＢＳＩ经验总

结；④预防ＣＬＡＢＳＩ的相关综述、系统评价或指南

解读等；⑤仅会议摘要无全文；⑥同一数据重复发表

的研究。

１．３　数据提取及质量评价　两位作者分别用Ｅｐｉ

ｄａｔａ３．１标准化的数据收集表从已发表的研究中提

取数据并交叉核对。提取研究设计、人群和环境、干

预试验和结果测量的数据。主要转归指标是感染患

者的比例或ＣＬＡＢＳＩ发生率。风险评估偏差的队

列研究和自身前后对照研究，包括：①分配序列及隐

藏方式；②相似的基线测量结果；③缺失值的处理方

法；④选择性结果报告；⑤研究过程中可能出现的偏

倚。根据整体质量评估分为高风险或低风险。

１．４　数据综合与分析　对于仅报告汇总数据而不

能计算原始数据的研究不进行分析。研究数据处理

应用Ｒ（３．６．３）软件统计分析。对于总体的合并效

应值采用比值比（ｏｄｄｓｒａｔｉｏ，犗犚）及９５％的置信区

间（９５％犆犐），检验水准α＝０．０５。异质性的大小采

用犐２ 值来估计，检验水准α＝０．１。当存在异质性时

（犐２＞６０％）采用Ｄ＆Ｌ模型，否则采用 ＭＨ 模型；

可预防的ＣＬＡＢＳＩ比例参考 Ｕｍｓｃｈｅｉｄ等
［８］研究：

（对照组患病率－试验组患病率）／对照组患病率×

１００％，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

应用 ＴＳＡ０．９．５．１０软件（Ｃｏｐｅｎｈａｇｅｎｔｒｉａｌ

ｕｎｉｔ，ＣＴＵ）进行序贯分析，样本含量估计采用试验

序贯分析的理论，计算方法参考Ｂｕｒｃｈａｒｔｈ等
［９］研

究：①传统界值为双侧，Ⅰ类错误５％；②α消耗函数

界值统计学效能８０％，相对危险减少率２０％，对照

组事件发生率估算３％，异质性矫正基于模型的变

异值；③重对数定律对应惩罚值λ为２。

ＣＬＡＢＳＩ预防与控制研究管理措施趋势分析，

根据国家卫生健康委在２０１０年发布的《导管相关血

流感染预防与控制技术指南（试行）》中对导管相关

血流感染的管理进行要求，按置管时、置管后对操作

的全流程进行划分，提出相应的感染预防要点。按

每一要点逐条对应，从文献中提取相应的管理预防

措施进行汇总。使用Ｒ（３．６．３）ｇｇｒｉｄｇｅｓｐａｃｋａｇｅ

进行峰峦可视分析。

２　结果

２．１　纳入ＣＬＡＢＳＩ干预研究基本概况　共检索到

２０１０年１月—２０２０年１２月发表的２２９篇相关文

章，排除：①ＣＬＡＢＳＩ危险因素分析研究，包括病例

对照研究等３６篇；②不同封管方式、敷料、皮肤消毒

剂等对比的研究５篇；③无对照数据的ＣＬＡＢＳＩ预
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防控制经验总结１篇；④综述、系统评价与 Ｍｅｔａ分

析等３３篇；⑤现状调查３篇；⑥指南与解读６篇；

⑦同组数据重复发表１篇；⑧仅会议摘要无全文

２篇。剩余１４２篇ＣＬＡＢＳＩ预防控制研究，研究组

２１３６７人次，对照组２２２４７人次，合并犗犚 值及

９５犆犐％为０．２６（０．２４～０．２９），总体异质性为犐
２＝０。

ＣＬＡＢＳＩ预防与控制研究管理成效与样本量见图１。
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图１　ＣＬＡＢＳＩ预防与控制研究分布图

犉犻犵狌狉犲１　ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｓｔｕｄｉｅｓｏｎＣＬＡＢＳＩｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄ

ｃｏｎｔｒｏｌ

　　近十年ＣＬＡＢＳＩ预防控制研究中，发表年份最

多的为２０１７、２０１８与２０２０年，分别发表３１、２６、１７

篇，占总研究的２１．８３％、１８．３１％和１１．９７％；发表

年份最少的为２０１０年（仅１篇）。按地区分布，发表

相关研究最多的３个省份为江苏、广东和湖北，分别

为１８、１８、１４篇，研究共涉及９３６３人，占研究总人

数的２１．４７％。内蒙古、西藏与青海等地区尚未发

表相关研究。合并后可预防的 ＣＬＡＢＳＩ比率为

６８．５３％，从管理成效的时间分布来看，差异无统计

学意义（犣＝１８．５４１，犘＜０．０１），ＣＬＡＢＳＩ预防与控

制研究管理成效趋势见表１。

２．２　试验序贯分析结果　共纳入序贯分析患者

４３６１４例，远超所需求的信息量（ＲＩＳ）２２９１１例。

ＺＳｃｏｒｅ曲线从２０１２—２０１３年已趋向平稳，说明结

果无限接近真实值，具有稳定性，且已超过试验序贯

分析的界值。见图２。

表１　ＣＬＡＢＳＩ预防与控制研究管理成效趋势

犜犪犫犾犲１　 Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓｔｒｅｎｄｓｉｎｓｔｕｄｉｅｓｏｎ

ＣＬＡＢＳＩｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ

年份
对照组

总人数

对照组

ＣＬＡＢＳＩ

试验组

总人数

试验组

ＣＬＡＢＳＩ

可预防的

ＣＬＡＢＳＩ

比率（％）

２０１０ ６４ １３ ６４ ６ ５３．８５

２０１１ １２９ ３１ １３２ １１ ６５．３２

２０１２ １０１１ １０８ １０６０ ６１ ４６．１３

２０１３ １３９３ １２８ １６３０ ４９ ６７．２８

２０１４ １６７３ １３４ １９４３ ３６ ７６．８７

２０１５ ５６３ ８２ ５５４ ２１ ７３．９７

２０１６ ２１８８ ２０４ ２７９７ ６８ ７３．９２

２０１７ ５５０４ ３５８ ５８６０ １３４ ６４．８４

２０１８ ５１７４ ３７０ ２７８６ ７５ ６２．３６

２０１９ ７４３ １３２ ７４３ ２８ ７８．７９

２０２０ ３８０５ ２３０ ３７９８ ５２ ７７．３５

合计 ２２２４７ １７９０ ２１３６７ ５４１ ６８．５３
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图２　ＣＬＡＢＳＩ预防与控制研究序贯分析

犉犻犵狌狉犲２　ＴｒｉａｌｓｅｑｕｅｎｔｉａｌａｎａｌｙｓｉｓｏｎｓｔｕｄｉｅｓｏｎＣＬＡＢＳＩ

ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ

２．３　预防控制管理措施　纳入的１４２篇ＣＬＡＢＳＩ

预防控制研究中，最受管理者关注的预防要点前三

位是：“严格执行手卫生规范”、“定期更换敷料”与

“严格执行无菌技术操作规程，最大无菌屏障”，三项

分别占总干预措施例次比 １２．５７％、１２．１３％、

１１．９９％。较少进行干预的措施为“医务人员不应带

病置管操作”、“疑似发生ＣＬＡＢＳＩ及时拔除导管，

尖端微生物培养”、“置管用器械、敷料达到灭菌水

平”，说明此三项措施在２０１０年前已成为行业共识，

无需再次进行集束化干预。研究中管理措施随年份

变化见图３。
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　　注：Ａ为无菌操作；Ｂ为严格执行手卫生；Ｃ为置管物品灭菌；

Ｄ为选择最佳穿刺点；Ｅ为穿刺部位消毒；Ｆ为医务人员不得带病置

管；Ｇ为无菌敷料；Ｈ为定期更换敷料；Ｉ为导管连接端口消毒；Ｊ为

患者导管维护；Ｋ为盐水／肝素封管；Ｌ为疑似感染拔管送培养；Ｍ

为每日评估尽早拔除；Ｎ为定期培训；Ｏ为监测炎症指标；Ｐ为心理

辅导；Ｑ为成立质控小组。

图３　ＣＬＡＢＳＩ预防与控制研究管理措施趋势

犉犻犵狌狉犲３　ＭａｎａｇｅｍｅｎｔｍｅａｓｕｒｅｔｒｅｎｄｏｆｓｔｕｄｉｅｓｏｎＣＬＡＢＳＩ

ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ

３　讨论

３．１　近十年我国ＣＬＡＢＳＩ管理成效　ＣＬＡＢＳＩ是

可以预防的［１０］，美国疾病控制与预防中心（ＣＤＣ）、

医疗改进中心（ＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＨｅａｌｔｈｃａｒｅＩｍｐｒｏｖｅ

ｍｅｎｔ，ＩＨＩ）等机构一直致力于ＣＬＡＢＳＩ预防措施

的研究，制定了一系列指南和规范，推荐不同证据等

级的预防控制措施，进行全面监测及调查。２００８年

美国联邦医疗保险与医疗救助服务中心（Ｃｅｎｔｅｒｓ

ｆｏｒＭｅｄｉｃａｒｅａｎｄＭｅｄｉｃａｉｄＳｅｒｖｉｃｅｓ，ＣＭＳ）停止支

付ＣＬＡＢＳＩ的相关费用。有多少ＣＬＡＢＳＩ是可以

通过管理预防，一直是医院感染管理研究者关注的

重点。本研究汇总了２０１０—２０２０年间发表的采取

多种方式预防管理ＣＬＡＢＳＩ的国内研究１４２篇。据

发表文献分析显示，通过科学的实施防控措施可预

防６８．５３％的ＣＬＡＢＳＩ，基本与国外相关的研究结果

一致［８，１１］。

ＣＬＡＢＳＩ的发生给患者造成沉重的经济负担，

采取真正有效的管理措施尤为重要。研究评价表明

采取集束化预防干预可以更有效地从置管的全过程

进行管理，降低ＣＬＡＢＳＩ的发生率。总结近十年我

国相关研究干预措施的分布，结果显示“严格执行手

卫生规范”、“定期更换敷料”与“严格执行无菌技术

操作规程，最大无菌屏障”三项措施占总干预措施历

次比的３６．７０％。分析原因：①手卫生长期以来一

直被认为是预防控制医院感染最经济、最有效的干

预措施之一［１２］；研究［１３］显示，手卫生的依从性从

４７．６％ 提高至６６．２％ 后，医院感染率从１６．９％ 下

降至９．９％。②国内多数研究遵循卫生部指南，无

菌纱布每日或隔日更换，无菌透明敷料更换时间为

２～３次／周，而对于如水胶体透明敷料一类指南未

提及的新型敷料的更换时间可长达每周更换１次，

不同敷料之间更换时间的对比试验不在本次研究讨

论范围之内。③在２０１０年指南出台之前就有置管

时使用最大无菌屏障措施的报道，参照美国ＩＨＩ组

合干预措施，由专职护士在最大无菌屏障下完成置

管，使导管感染事件间隔时间从９～９４日上升到

１７８～１８１日，感染率从４．２９‰ 降低至０．６５‰，下降

了８５．０％（犘＜０．０５）
［１４］。

国家卫生健康委于２０２１年３月对２０１０年防控

指南进行修订，发布了《血管导管相关感染预防与控

制指南（２０２１年版）》
［１５］，将导管相关血流感染定义

更换为血管导管相关感染（ｖｅｓｓｅｌｃａｔｈｅｔｅｒａｓｓｏｃｉａ

ｔｅｄｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，ＶＣＡＩ）。对其管理要求部分主要更

新以下四点：第一，由经过培训的执业医生、护士执

行血管导管留置与维护，强调依法执业与能力培训，

本研究汇总近十年干预措施后发现从２０１６年后的

研究逐渐意识到培训的重要性。第二，新增对患者

及家属进行宣教，研究中主要包括注意个人卫生，在

沐浴或擦身时应注意保护导管，避免淋湿导管，增加

感染机会，并随时关注患者的心理状况等。第三，首

次明确置管环境应达到ＩＩ类环境要求。第四，应主

动监测和报告，定期分析反馈。

３．２　序贯分析　ＴＳＡ的优势在于对于已经肯定了

干预措施的疗效（达到足够的样本量），或已被证实

无效的干预措施，做到及时停止试验，既节约了医疗

资源的浪费，同时也更符合伦理学要求［１６］。本研究

结果显示，累积的信息量已达到ＲＩＳ，且Ｚ曲线已和

界值相交，说明ＣＬＡＢＳＩ预防与控制管理的成效已

经得到证实，无需后续更多试验进一步验证。

本次序贯分析最大限度地控制了Ⅰ类错误（α），

显示现有研究足以证实采取《导管相关血流感染预

防与控制技术指南（试行）》预防 ＣＬＡＢＳＩ的有效

性，后续再次依据此防控指南进行ＣＬＡＢＳＩ预防管

理有效性的研究不仅浪费人力、物力，且不符合医学
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伦理学的要求。随我国感染预防控制研究工作不

断地开展，医院感染管理工作越来越强调“用证据

说话”［１７］，应用最佳证据改进临床实践的质量改进

研究（ｑｕａｌｉｔｙｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｓｔｕｄｙ，ＱＩＳ）受到医院感

染管理工作者的广泛关注［１８］。ＱＩＳ的目的不仅仅

是评价干预是否有效，更重要的是评判干预措施在

真实情境中的适用性、可行性和嵌入度。ＱＩＳ的研

究方法丰富，主要包括ＰＤＣＡ循环、ＰＤＳＡ循环、失

效模式分析（ｆａｉｌｕｒｅｍｏｄｅｓａｎａｌｙｓｉｓ，ＦＭＡ）及品管

圈（ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｃｉｒｃｌｅ，ＱＣＣ）等。因研究设计、

干预策略不同，本研究发现纳入的ＱＩＳ研究报告质

量良莠不齐，后续研究应参考《质量改进研究的报告

标准》（ＳＱＵＩＲＥ）对《血管导管相关感染预防与控制

指南（２０２１年版）》中预防要点进行临床研究，以期

降低ＶＣＡＩ的发生率。

３．３　局限性与展望　本研究中发现多数研究结果

仅报告干预组与对照组总人数与发生感染人数，仅

１５篇研究中报告千日导管感染率，平均下降

５．０５‰。并且，节省经济负担作为医院感染防控研

究中结果展示的重要部分，极少数文献报告经济损

失相关结果。此外汇总管理成效显示，总体干预效

果在较长的随访期内没有持续，反映了通过持续的、

逐步的、多方面的质量改进干预提高ＣＬＡＢＳＩ意识

的必要性。
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