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疗成本分别为 4 391.53、3 396.19元，临床总有效率分别

为89.81％、74.49％，差异均有统计学意义（P＜0.05）；细

菌清除率分别为 76.32％、72.13％，差异无统计学意义

（P＞0.05）。安全性研究结果显示，两组患者耐受性好，

均未见药物相关不良反应发生。由于两组患者细菌清

除率比较差异无统计学意义，故采用最小成本分析法对

其经济性进行分析，结果发现头孢唑林钠更具有成本优

势。但是相对于细菌清除率，临床总有效率更能全面地

反映两组患者临床疗效的差异，因为对于培养出替换菌

株和某些部分清除或未清除菌株的患者，如果其无感染

症状，且临床症状恢复较好，则判断临床治疗有效，从而

导致两组患者细菌清除率无显著差异，而临床总有效率

存在显著差异。因此，本研究以临床疗效为主要效果指

标，采用成本-效果分析法对两种药物治疗方案进行经济

学分析，并应用 WHO 推荐的成本效果阈值进行比较。

结果显示，五水头孢唑林钠相对于头孢唑林钠的ΔC/ΔE

小于我市人均GDP，说明在我市现有经济条件下，使用

五水头孢唑林钠治疗细菌感染更容易被接受。敏感度

分析结果支持这一结论。

本研究也有一定不足：第一，本研究为回顾性分析，

不排除由于医师因素造成个别病例资料不完全准确的

情况；第二，未对两组患者院外复发率进行回访，不排除

由于两组患者院外复发率的差异导致的经济学差异；第

三，只纳入了1家医院数据，样本量偏小；第四，本研究跨

了2个年度，虽说由于跨年时间较短，所统计各项成本没

有发生变化，但在科学性上有所欠缺，应进行贴现处

理。所有这些不足均需大样本、多中心的随机对照研究

进一步完善。
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摘 要 目的：为盐酸克林霉素注射剂的临床合理使用提供依据。方法：回顾性调查分析某“三甲”综合医院2013－2015年骨科

住院患者使用盐酸克林霉素注射剂的情况，并制订合理性评价标准，对其用药合理性进行评价。结果：共189例骨科住院患者使

用了盐酸克林霉素注射剂，用药不合理的患者有152例，其中治疗性用药不合理的有16例，预防性用药不合理的有136例；不合理

用药类型主要为用法用量不适宜（86.18％）、遴选药物不适宜（44.74％）和药物更换不适宜（15.79％）。有2例患者发生药品不良事

件，分别为皮疹和恶心，经停药并对症处理后均好转，其中1例用药不合理。结论：盐酸克林霉素注射剂在骨科的应用存在不合理

现象，需进一步规范用药行为，保障用药安全有效。

关键词 盐酸克林霉素注射剂；骨科；住院患者；合理用药
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骨和关节感染由病原菌侵入引起，以血源性感染常

见，也可因创伤、手术或邻近组织感染蔓延所致[1]。克林

霉素对葡萄球菌属、链球菌属和厌氧菌均具有良好的抗

菌活性，能广泛分布在组织和体液中，尤其在骨和关节

组织中可达较高浓度，可抑制细菌黏附及生物膜形成，

可用于治疗敏感菌引发的骨髓炎、混合性骨髓感染和化

脓性感染等[2]。对β-内酰胺类抗菌药物过敏的患者，可

选择克林霉素作为围术期预防用药，且无需进行皮肤敏

感试验[3]。为了解盐酸克林霉素注射剂的使用情况，现

对某“三甲”综合医院 2013－2015年骨科住院患者盐酸

克林霉素注射剂使用的合理性进行评价，旨在为其临床

合理使用提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

采用回顾性调查方法，利用医院信息系统提取该院

2013－2015年骨科住院患者使用盐酸克林霉素注射剂

的相关资料。

1.2 方法

根据患者病历号进行编号，采用Excel 2016软件设

计使用盐酸克林霉素注射剂记录表，主要包括患者的基

本信息（性别、年龄、身高、体质量、过敏史等）、临床诊

断、手术情况（手术时间、切口类型、失血量等）、抗菌药

物使用情况（用法用量、联合用药、疗程及药品不良事件

等）和辅助检查等，并对患者基本信息、用药情况等项目

进行分类统计与分析。

1.3 制订评价标准

以药品说明书、《抗菌药物临床应用指导原则（2015

年版）》（以下简称《指导原则》）[4]、《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》[3]、《中国药典·临

床用药须知》（2010年版）[5]为依据，制订盐酸克林霉素注

射剂临床使用评价标准，详见表1。

表1 盐酸克林霉素注射剂临床使用评价标准

Tab 1 Evaluation standard of clinical application of

Clindamycin hydrochloride injection

序号
1

2

3

4

5

类别
适应证１
遴选药物

用法用量

联合用药
药物更换

指标
预防或治疗
一般骨科手术
截肢术、开放骨折内固定术
β-内酰胺类抗菌药物过敏
经验性治疗或目标性治疗
剂量、给药途径、给药频次、溶剂
给药时机
术中追加
预防疗程
联合用药指征、品种、联用数量
抗菌药物更换

合理
有预防或治疗用药指征
第一、二代头孢菌素
第一、二代头孢菌素±甲硝唑
克林霉素
符合《指导原则》或药敏试验结果
符合说明书
术前0.5～2 h

手术时长＞3 h或失血量＞1 500 mL，予以追加
Ⅰ、Ⅱ类切口疗程≤24 h，Ⅲ类切口疗程≤48 h

有联用指征，联用正确
有换药指征

2 结果
2.1 基本情况

共纳入使用盐酸克林霉素注射剂的骨科住院患者

189例，其中男性110例（58.20％），女性79例（41.80％）；

年龄5～83岁，平均年龄（43.13±18.09）岁（见表2）。治疗

性用药28例（14.81％），非手术预防性用药5例（2.65％），

围术期预防性用药 156例（82.54％），其中清洁手术（Ⅰ

类切口）114例、清洁-污染手术（Ⅱ类切口）35例、污染手

术（Ⅲ类切口）7例。

表2 患者年龄分布

Tab 2 Distribution of patients’age

年龄，岁

＜18

18～＜60

≥60

合计

例数

16

126

47

189

构成比，％

8.47

66.67

24.87

100.

2.2 合理性评价

Rationality Evaluation of Clinical Application of Clindamycin Hydrochloride Injection in Orthopedic Inpa-

tients of a General Hospital

YAN Ming1，TENG Weiwei2，CUI Lan1（1. Dept. of Pharmacy，the Second Affiliated Hospital of Kunming Medi-

cal University，Kunming 650101，China；2. College of Pharmacy，Kunming Medical University，Kunming

650500，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for rational use of Clindamycin hydrochloride injection. METHODS：

The utilization of Clindamycin hydrochloride injection in orthopedic inpatients of a third grade class A general hospital dur-

ing 2013-2015 was analyzed and investigated retrospectively. The rationality evaluation standard was formulated to evaluate

the rationality of drug use in those patients. RESULTS：A total of 189 orthopedic inpatients received Clindamycin hydro-

chloride injection，and there were 152 cases of irrational drug use among which there were 16 cases of irrational therapeu-

tic drug use and 136 cases of irrational prophylactic drug use. Irrational drug use mainly included irrational usage and dos-

age（86.18％），irrational drug selection（44.74％）and irrational drug replacement（15.79％）. Two patients suffered from

ADE，i.e. rash and nausea. After drug withdrawal and symptomatic treatment，the symptoms were improved，but irrational

drug use was found in one case. CONCLUSIONS：The utilization of Clindamycin hydrochloride injection is irrational in or-

thopedic department. It is necessary to further standardize medication behavior and guarantee the safety and effectiveness

of drug use.

KEYWORDS Clindamycin hydrochloride injection；Orthopedics；Inpatients；Rational drug use
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统计结果显示，用药不合理的患者有152例，其中治

疗性用药不合理 16例，预防性用药不合理 136例（其中

61例存在多种类别的不合理用药情况）；不合理类型主

要为用法用量不适宜（86.18％）、遴选药物不适宜

（44.74％）和药物更换不适宜（15.79％）等，详见表3。

表3 临床不合理使用类型

Tab 3 Classification of irrational clinical application

用药目的

治疗，例
预防，例
合计，例（％）

不合理用药
适应证
0（

4（

4（2.63）

遴选药物
0（

68（

68（44.74）

用法用量
13（

118（

131（86.18）

联合用药
1（

0（

1（0.66）

药物更换
2（

22（

24（15.79）

2.3 药品不良事件

189例患者中，有2例患者发生药品不良事件，不良

事件发生率为 1.06％。其中 1例为变态反应，表现为皮

疹，该患者有破伤风抗毒素过敏史；1例为消化系统症

状，表现为恶心。2例患者经停药并对症处理后好转，关

联性评价均为很可能，其中1例为不合理用药。

3 讨论
3.1 适应证不适宜

表3显示，有4例患者预防性用药无用药指征：患者

年龄分布在23～52岁，均无基础疾病，否认药物过敏史，

入院后行Ⅰ类切口手术（其中2例行清创缝合术，2例行

踝关节松解术），手术时长 30 min～2 h，失血量为 10～

100 mL，无感染危险因素但予以预防性用药。Ⅰ类切口

手术部位无污染，通常不需预防性用药，仅在患者为感

染高危人群（糖尿病、免疫功能低下、高龄等）或存在危

险因素（手术时长＞2 h、出血量＞1 500 mL、行异物植入

术等）时考虑预防性用药[4]。不必要的预防性用药可能

会造成医疗资源的浪费[6]。

3.2 遴选药物不适宜

表3显示，有68例患者在无β-内酰胺类药物过敏史

的情况下，首选克林霉素预防性用药，属于遴选药物不

适宜。骨科手术疑似致病菌为金黄色葡萄球菌和凝固

酶阴性葡萄球菌，一般应选用针对葡萄球菌有效且在骨

组织中浓度足够高的药物，如第一、二代头孢菌素[4]。克

林霉素为抑菌剂，可与吸入性麻醉药品发生相互作用，通

常不作为预防性用药的首选[5]；而对β-内酰胺类药物过敏

者，可考虑选择克林霉素预防葡萄球菌、链球菌感染[4]。

3.3 用法用量不适宜

表3显示，有131例患者用法用量不适宜，主要表现

为给药时机、术中追加、预防疗程、给药剂量、给药频次

和溶剂用量不适宜（同一例患者可能出现多种用法用量

不适宜的情况）。

3.3.1 给药时机不适宜 45例患者未按规定时机用药，

其中 6例患者术前＞2 h给药，13例患者术前＜0.5 h给

药，4例患者切皮之后给药，22例患者术后回到病房才给

药。过早给药（术前＞2 h）会错过药物达峰时间，影响预

防效果；另外，克林霉素给药需要足够的滴注时间。过

晚给药（术前＜0.5 h或切皮后）不能保证暴露时药物已

达有效浓度，同时有增强吸入性麻醉药品神经肌肉阻断

现象发生的风险。若术后再行预防，错过杀灭术中沾染

细菌的最佳时期，切口感染率明显高于术前预防[7]。

根据《指导原则》，术前预防应在皮肤、黏膜切开前

0.5～1 h内给药，万古霉素或喹诺酮类等由于输注时间

长应在术前1～2 h给药，但对克林霉素给药时机并无明

确规定。文献[8]调查了29所医院4 472例手术患者，认

为使用万古霉素、克林霉素或喹诺酮类应提前1～2 h给

药；Bratzler DW等[9]则认为在术前60 min给予克林霉素

是最佳预防时机。考虑用药的安全有效性，建议克林霉

素术前60 min给药最宜。

3.3.2 术中追加不适宜 42例患者未按规定追加给药，

其中 30例患者手术时长在＞3 h～5 h但未追加，9例患

者手术时长＞5 h未追加，1例患者失血量＞1 500 mL未

追加，2例患者手术时长＞5 h且失血量＞1 500 mL未追

加。为保证抗菌药物能有效覆盖整个手术过程，需要根

据手术情况进行追加给药。《指导原则》对围术期追加给

药条件进行了规定，建议手术时长＞3 h或超过药物2倍

半衰期（t1/2）以上时应考虑术中追加。克林霉素的 t1/2为

3 h，追加间隔应为6 h，按术前1 h预防给药计算，当手术

时长＞3 h时，应考虑术中追加1剂[9]。

3.3.3 预防疗程不适宜 31例患者预防疗程过长，其中

Ⅰ类切口手术26例，预防疗程 3～8 d，平均 4.50 d；Ⅱ类

切口手术 4例，预防疗程 3～5 d，平均 4.25 d；Ⅲ类切口

手术 1例，预防疗程 6 d。合理的预防用药可保证在手

术部位组织初步修复前，抗菌药物浓度可维持在细菌最

小抑菌浓度（Minimum inhibitory concentration，MIC）以

上[9]。过度延长用药时间并不能进一步提高预防效果，

且当疗程＞48 h，耐药菌感染的机会反而可能增加[4，9]。

3.3.4 给药剂量和给药频次不适宜 61例患者单次给

药剂量过大，超出说明书常规用量，其中包括儿童6例、

老年患者 13例、肥胖患者 2例等。儿童处于生长发育

期，器官/系统功能尚未发育完全，使用通过肝代肾排的

克林霉素时，t1/2较成人延长（2.5～3.4 h）[10]，故用药剂量

需要个体化。老年人因器官功能衰退，药动学也易受到

影响，使用克林霉素应按成人常规剂量酌情减量给药。

超剂量用药可能引起血药浓度过高或作用时间过久，增

加不良反应发生的风险[11]。肥胖人群由于药动学参数

的改变，可造成血浆和组织浓度与正常体质量者不同，

而肥胖也是术后切口感染的一个危险因素[9]。2例患者

体质量＞75 kg，予 1.2 g/次预防用药，均超出说明书剂

量。Bouazza N等[12]认为肥胖患者需要增大剂量来达到

有效浓度，对体质量＞75 kg的患者建议增加至0.9 g/次；

Alexander JW等[13]根据体质量将术前预防用药剂量分为

3级：体质量≤80 kg 者，建议给予 0.6 g/次；体质量为

81～160 kg者，建议给予0.9 g/次；体质量≥161 kg者，建

议给予 1.2 g/次。肥胖患者单纯依据体质量给药，其合
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理性尚有争议，也有学者指出根据体脂率评估更具科学

性[7]。鉴于肥胖患者超剂量预防性用药与术后切口感染

发生率的相关性证据尚缺乏，故不建议对肥胖患者超说

明书给予大剂量。

27例患者给药频次过低，每日仅予1次。根据药物

的药动学/药效学（Pharmacokinetics/Pharmacodynamics，

PK/PD）参数，克林霉素属于时间依赖性抗菌药物，病原

菌清除的关键取决于药物浓度维持在MIC以上的时间，

需要每日多次给药才可保证抗菌疗效最佳[14]。不合理

地减少给药频次或增加单次剂量，均易导致不良反应的

发生，且不利于体内有效血药浓度的维持[11]。

3.3.5 溶剂用量不适宜 28例患者溶剂用量选择不适

宜，将 1.2 g 克林霉素溶于 100 mL 输液中，配制浓度过

高。根据说明书规定，0.6 g克林霉素应加入不少于 100

mL的输液中，至少滴注 20 min。克林霉素高浓度快速

滴注给药可能引发低血压、心电图变化，甚至引起心跳、

呼吸停止，静脉给药时应严格按说明书要求配制，避免

浓度过高[14]。

3.4 联合用药不适宜

表 3显示，有 1例患者联合用药不适宜。该患者诊

断为开放性骨折，未行病原学检查，联合克林霉素和莫

西沙星经验性治疗。开放性骨折伤后应首先覆盖革兰

氏阳性菌，而莫西沙星和克林霉素抗菌谱部分重叠，且

喹诺酮类药物对骨折愈合有不良影响，对于年轻且没有

基础疾病的患者不建议联合用药[15]。治疗由复数菌或

多重耐药菌所致的感染时，合理的联合用药可提高临床

疗效，但不合理的联合用药则会增加医疗成本、浪费资

源，亦有可能诱导耐药、增加不良反应[7]。

3.5 药物更换不适宜

表 3显示，有 24例患者无药物过敏史，但其术前术

后预防用抗菌药物不一致，属于药物更换不适宜。其中

3例患者术前使用克林霉素，术后更换为头孢替安；21例

术前使用克林霉素，术后选用头孢唑林，更换药物无依

据。手术前后无理由频繁更换预防用药，不利于抗菌药

物有效治疗浓度的维持，同时会增加细菌耐药的风险。

3.6 警惕药品不良事件

本次调查中，1例患者无β-内酰胺类药物过敏史，术

前和术后分别选用头孢唑林和克林霉素预防性用药。

术后无理由更换药物预防 1周后，患者右侧臀部出现荨

麻疹，经停药和对症处理后方好转。建议医师应严格掌

握用药适应证，遵循围术期预防性用药原则合理用药，

同时加强对克林霉素的用药监护。

4 结语
综上所述，本调查发现该院盐酸克林霉素注射剂尚

存在多种不合理用药现象，尤其围术期的不合理用药最

为突出，应引起高度重视。一方面，建议有关部门应采

取针对性的干预措施，重点加强相关科室针对预防用药

合理性的相关培训，针对存在问题提出整改建议；另一

方面，医院药师应严格执行《处方管理办法》，加大对住

院医嘱的审核，将处方点评的工作前移，变事后评价为

事前预防，及时发现并阻止不合理用药的发生，保障用

药安全有效。
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